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to  the  uncertainty  relating  to  the  Prostate  Specific  Antigen  (PSA)  test.  In  this 
introductory chapter  I will  first expand on  the basis  for  this uncertainty, examining 
the  epidemiology  of  prostate  cancer,  the  limitations  of  the  test  and  the  reasons  for 
and against population screening. Then, in the second part, I will outline the concept 











with  an  incidence  of  98  per  100,000 men.1  Incidence  rates  do  vary  internationally, 
from  100  per  100,000  black men  in  the  USA  to  2.3  per  100,000 men  in  Shanghai, 
China,1 in large part due to ethnic differences: prostate cancer is commoner in black 
men than in white men who, in turn, have a higher incidence rate than men of Asian 
extraction.  Nonetheless,  prostate  cancer  is  increasing  in  its  incidence  in  most 
developed  countries,  partly  due  to  men's  greater  longevity,  as  reflected  in  the 
respective incidence rates for UK men of different age groups: 2 per 100,000 in men 
aged  45‐54  compared  with  846  per  100,000  in  men  over  85,1  but  also  due  to 
increased  testing  for  the  condition,  both  directly  from  the  PSA  test  and  associated 
prostatic  biopsies,  and  indirectly  from  histopathological  examination  of  prostate 
tissue  of  men  who  had  transurethral  resection  of  the  prostate  (TURP)  for  benign 







cancer  in  primary  care.  As  a  single  blood  test  it  is  a  cheap  and  easily  performed 
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investigation. However,  its value  is  limited due  to poor sensitivity — around 2/3 of 
men with a raised PSA test will not have prostate cancer — and poor specificity: 20% 
of men with  a  ‘normal’  PSA  test will  eventually  be  found  to  have  prostate  cancer.3 
Despite these limitations the PSA test is used for testing men for prostate cancer, and 
this  use  has  increased  over  recent  years.  In  the UK Melia  found  the  annual  rate  of 
testing in men with no previous diagnosis of prostate cancer to be 6%, and the annual 
rates  of  asymptomatic,  symptomatic  and  re‐testing  were  2.0%,  2.8%  and  1.2% 








services,  particularly  urology.  Prostatic  biopsies  are  needed  to  give  definitive 
diagnoses  after  raised  PSA  tests,  and,  due  to  the  poor  sensitivity  of  the  test,  it  is 
inevitable  that many of  these will be negative  for prostate cancer. Moreover, as  the 
prostatic biopsy is operator‐dependent, there lies the risk of false negatives from the 
biopsy and the risk of ‘indeterminate’ biopsies: those that are ‘suspicious’ but without 
sufficient  tissue  for diagnostic purposes. The key question, however,  is whether  the 
increase  in  PSA  testing  and  associated  investigations  has  led  to  a  reduction  in 
mortality from prostate cancer? This is a very difficult question to answer due to the 
issue of  lead  time bias;  that  is,  the  increase  in PSA testing may have resulted  in  the 
identification of a greater number of prostate cancers which are less aggressive than 
others  and  which,  if  left  undetected,  may  not  have  resulted  in  death.  In  order  to 
separate  these  two  broad  groups  of  prostate  cancers,  efforts  have  been  made  to 
define  those  cancers  at  risk  of  progression,  or  ‘clinically  significant’.  Unfortunately, 
there  is  no  standardised  definition  of  ‘clinically  significant’  prostate  cancer,1,6  a 
consequence  of  the  limited  scientific  understanding  of  prostate  cancer  and  the 
influence  of  other  factors  such  as  age  and  co‐morbidity.4  It  is  therefore  difficult  to 







Screening  can  be  defined  as  the  systematic,  population‐based  testing  for  the  early, 













It  is  very  debatable  whether  a  PSA‐based  prostate  cancer  screening  programme 
meets these criteria. Indeed it could reasonably be argued that only the first criterion 
is  met.  It  is  for  this  reason  that  there  is  no  PSA‐based  prostate  cancer  screening 
programme in the UK unlike, for example, the USA where there are well‐established 
programmes  in  many  states,  albeit  of  varying  levels  of  organisation  and,  in  many 
respects, not  strictly  ‘population’ based. The UK,  instead, has established a Prostate 
Cancer  Risk  Management  Programme  (PCRMP),  in  which  men  are  given  the 
opportunity to make informed choices about undertaking the PSA test. The aim of the 
programme is for men to clinically reflect on the need for the PSA test, specifically the 
pros  and  cons,  and  underpinning  the  PCRMP  is  access  to  balanced  sources  of 
information.  Accordingly,  two  PSA  decision  aids  have  been  developed:  a  leaflet  for 
















landmark  paper  in  1997  Charles  outlined  the  key  characteristics  of  these  three 
models  with  reference  to  three  analytical  stages.  For  the  first  stage,  information 
exchange,  the  flow  of  information  was  defined  as  ‘two‐way’;  in  the  second  stage, 
‘deliberation’, both patients and professionals would be involved as they would be in 
the final stage, ‘deciding on treatment to implement’.12 The richness and depth of the 
decision  making  process  in  shared  decision  making  is,  in  many  respects,  a 
consequence  of  the  information  exchange  between  professionals  and  patients.  Not 
only  do  professionals  have  to  provide  detailed  information,  but  patients  are 
encouraged  to  discuss  their  personal  circumstances,  for  instance  their  beliefs  and 
those  of  friends  and  family.  Shared  decision  making  is  best  suited  for  areas  of 
healthcare  where  there  is  uncertainty,  particularly  about  the  relative  merits  of 
different  treatments,  and  where  it  is  important  to  take  into  account  the  patient’s 
personal/social context. The decision to undergo PSA testing is one such area, and it 
is  therefore unsurprising  that  shared decision making was adopted as a  conceptual 
framework  for  the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management  Programme,  both  as  a 
decision  making  model  for  patients  and  their  GPs  and  also  to  underpin  the 




Decision  aids  have  developed  significantly  in  their  sophistication,  both  in  terms  of 
their  scope  and  the  technologies  used.  They  are  interventions  developed  to  help 
patients  make  decisions,  particularly  in  areas  of  clinical  uncertainty  such  as  PSA 
testing, and the range of PSA decision aids now in existence reflects the developments 
that  there  have  been  in  the  field.  Early  PSA  decision  aids  were  paper  based, 


















v)  reducing  decisional  conflict  (uncertainty)  and  the  factors  contributing  to 

























PSA  decision  aid  under  consideration,  Prosdex.  In  the  development  phase,  for 







decision  making  and  decision  aids,  it  is,  at  best,  an  open  question  whether  most 
decision aids have been developed with reference to theoretical frameworks. Durand 
et  al,  in  a  study  of  50  decision  aids  included  in  the  Cochrane  database  of  patient 
decision  aids,  found  that  only  17  (34%)  referred  to  a  decision‐making  theory,  the 
majority of which could be categorised as ‘normative’ theories. Moreover, of these 17 
decision aids, only 11 had the decision‐making theories described, and the extent to 
which  the  theories  guided  the  development  process  was  described  as  ‘highly 




Three  main  questions  are  posed  in  this  thesis:  i)  Why  are  PSA  decision  aids 









PSA  testing.  Does  the  process  generate  uncertainty,  and  do  men  feel  the  need  for 
sources  of  information,  such  as  decision  aids,  in  order  to  help  with  the  decision? 
(chapter 2)  If decision aids would potentially be of benefit,  to what extent are  they 













In  line with  the development of other decision aids,  a new web‐based PSA decision 
aid needs  to be evaluated. That evaluation, however, needs  to  take  into account  the 
aim  of  the  decision  aid:  the  promotion  of  informed  decision  making  in  UK  men 
considering  the  PSA  test.  Firstly,  therefore,  we  would  need  to  explore  how  a  trial 
could  be  developed  to  evaluate  the  effect  of  a  decision  aids  on  informed  decision 









After  the  introduction  in  this chapter, where  the research questions and outlines of 
the  chapters  are  presented,  the  next  three  chapters  consider  the  problem  of,  and 
possible solutions  to,  the uncertainty surrounding PSA testing. Chapter 2 contains a 
qualitative  study which  explored  the  experiences,  understanding  and  views of men 
who  considered  or  undertook  PSA  testing  in  primary  care.  Semi‐structured 
interviews were conducted with men representing a range of clinical outcomes, and 
the interviews examined the men’s knowledge base, their discussions with GPs about 
the  test,  and  their  responses  to  both  the  PSA  result  and  any  subsequent 




discussed as was  the  impact of  the UK's National Health Service  IT Programme and 
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the  importance  of  the  legislative  framework.  Then,  in  chapter  4,  another  general 






The  second  section  considers  the  development  of  the web‐based  PSA  decision  aid, 
Prosdex.  Chapter  5  contains  a  systematic  literature  review,  undertaken not  only  to 
identify existing PSA decision aids, but also to consider their effects, as described in 
evaluations.  Specific  outcomes  from  these  evaluations  were  subjected  to  a  meta‐
analysis  in  order  to  draw more  detailed  conclusions  on  the  effects  of  PSA  decision 
aids and to  inform the subsequent evaluation of Prosdex.  In chapter 6, a qualitative 
field‐testing study of Prosdex is presented. There were two aims to this study. First, to 
embed  the  development  of  evolving  prototypes  in  a  methodological  structure, 





The  core  of  the  evaluation  section  is  a  randomised  controlled  trial  of  the  effect  of 
Prosdex  on  informed  decision making,  and  the  protocol  for  this  trial  is  detailed  in 
chapter 7. The aim of the trial, the findings of which are presented in chapter 8, was to 
evaluate  the  effect  of  Prosdex  on  knowledge,  attitudes  and  behaviour,  the 
components  of  informed decision making,  defined  as  knowledge  in  the presence of 
attitudes  that  are  congruent  with  subsequent  behaviours.  Men  aged  50  to  75 
participated  in  the  study,  and  they  were  randomly  allocated  to  two  intervention 
groups  and  two  control  groups.  Participants  in  the  first  intervention  group  were 
asked  to  view  Prosdex,  and  those  in  the  second  intervention  group  were  given  a 
paper  version  of  the  text  content.  Outcomes  were  measured  with  an  online 
questionnaire, and six months later PSA uptake was also measured.  
 
The  relationship  between  the  usage  of  Prosdex  and  informed  decision  making  is 
examined in greater detail in chapter 9. Using a cross‐sectional observational web‐log 
study of  the participants  in  the Prosdex group of  the  trial, we described patterns of 
usage from the web‐logs, and analysed correlations with the component outcomes of 
16  Chapter 1 
informed  decision  making  used  in  the  trial.  Finally,  in  chapter  10,  I  present  an 
examination of the potential cost  implications on urological services of a web‐based 
decision  aid  such  as  Prosdex.  A  mathematical  simulation  model  was  developed  to 
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Method:  Semi‐structured  one‐to‐one  interviews  were  conducted  with  28  men, 
representing a  range of  clinical outcomes. Transcripts were coded and  subjected  to 
thematic analysis. 
Results:  Three  themes  were  identified:  the  decision‐making  context,  the  locus  of 
decision making, and uncertainty related to the PSA test. 
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Introduction 
Men considering prostate specific antigen (PSA) tests face a difficult decision. On the 





present,  there  is  no  evidence  that  early  detection  of  prostate  cancer  improves 
prognosis  and  reduces  mortality.  There  is  a  strong  argument  that  PSA  testing  can 
cause harm,  due  to  the  physical  and psychological  side‐effects of  prostatic  biopsies 
and  prostate  cancer  treatments.  It  is  hoped  that  the  ongoing  ProtecT  trial  will 
improve understanding of the relative effectiveness of these different treatments.4 
Given  these  concerns  about  PSA  testing,  some  commentators  have  taken  a  highly 
critical position.5 In the UK, as in other countries, prostate cancer screening using the 
PSA  test  is  not  currently  advocated.  Instead,  the UK National  Screening  Committee 
has  introduced  the  ‘Prostate  Cancer  Risk  Management  Programme’  (PCRMP),  a 
strategy enabling men to make informed choices about PSA testing.6 Little  is known 
about the understanding and experiences of men who consider the PSA test. Chapple 
et  al,  found  that  men  with  suspected  or  diagnosed  prostate  cancer  had  scant 
memories of receiving any information prior to the test; however, the men were keen 
advocates  of  increasing  PSA  testing  for  men  in  the  UK  and  very  supportive  of  a 





What  is  not  known  is  how men  react  to  the  institutional  uncertainty  created  by  a 
national strategy such as the PCRMP, where men are allowed access to a test such as 
PSA, the value of which is highly questionable at a population level, though possibly 
beneficial on an  individual  level. This  is a significant research gap  for primary care, 
and  this  study  aimed  to  redress  this  deficit  by  exploring  the  understanding,  views, 
and experiences of men who have considered or undertaken PSA testing in primary 
care. By casting some light on the natural event of PSA testing in UK primary care, it is 





A  qualitative  study  design  was  employed,  using  semistructured  interviews.  Men 










the  test  to  those  who  had  subsequently  undergone  treatment  for  prostate  cancer. 
Recruitment  continued  until  these  five  groups  had  been  represented  and  thematic 
saturation had been  attained  for  the  sample  as  a whole.  An  additional  group of  six 









1  Declined PSA  Declined 1 1  1
2  Normal PSA result  Undertaken test 8 11  2‐12
3  PSA raised; no biopsy  Undertaken test 2 3  13‐15
4  PSA raised; prostate cancer 
not diagnosed on biopsy 
Undertaken test 4 5  16‐20
5  PSA raised; prostate cancer 
diagnosed on biopsy 




6b  —  Uncertain of the result 2 3  26‐28
Total    20 28 
 
Invitation  letters,  information  sheets,  and  consent  forms  were  sent  to  the  men  by 
their GPs. Consent forms were returned to the GPs who transferred affirmative ones 
to  the  research  team.  The  men  were  contacted  and  interviews  arranged  in  their 
homes. The scope of the interview included pre‐existing knowledge, discussions with 
the  GP  about  the  PSA  test,  the  actual  decision,  responses  to  the  result  and  any 
subsequent investigations or treatments. From this information the clinical group in 
which the men belonged was identified (table 1). Transcribed interviews were coded 
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independently  with  qualitative  software,  Atlas‐ti  (version  4.1),  using  the  constant 









only  provided  names  of  those men who were willing  to  participate.  Four  response 
sheets were received from men declining to take part; however,  the details of those 
men  who  were  invited  to  participate  and  either  declined  or  did  not  return  their 
consent sheets were not known. 
There was an imbalance in the number of men in each of the six clinical groups, with 
group  2  (normal  PSA  result)  disproportionately  represented  by  11  of  the  28 men. 
This was  because  the  researcher was  unaware  of  the  clinical  characteristics  of  the 
men prior  to  interview. A  significant number of men with normal PSA results were 




urinary  symptoms  when  they  initially  presented  to  their  GPs.  Numerous  medical 
issues, many  unconnected with  PSA  and/or  prostate  problems, were  raised  during 
the interviews. This may have been due to the interviewer being a GP, but it may also 
be a reflection of the complexity of the PSA question. No medical advice was imparted 




























because my  daughter  is  a  state  registered  nurse,  and  if  I’ve  got  any  problems 






prostate  cancer, and  that he’d had an operation which apparently  cured  it; and 







to  leave my wife on her own, so I’m going to hang on to  life  for as  long as I can.’ 
(Group 5, man 21, U) 
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Media  influences.  It was clear  that some of  the men had been exposed  to significant 
media coverage of PSA/prostate issues: 




‘Well, quite a  few articles appear  in  the press  from  time  to  time. The  two main 
newspapers I read are the Telegraph and the Times — sometimes I read the two, 














And  from  his  reading,  the  man  had  gleaned  an  understanding  of  some  of  the 
uncertainties of the PSA test: 
‘I’d read various articles concerning prostate cancer and the anonymity of it really. 
















There was  little  evidence  that  the  decision‐making  process  relating  to  the  PSA  test 
was  patient‐centred.  The  following  example  illustrates  doctor‐centric  decision 
making: 




The acceptance of  this passive  role  seemed  to be  reliant on a high  level of  trust,  as 
illustrated by the same man’s use of a religious metaphor: 
‘Well  I suppose  it’s  like going  into a church. You put your umbrella  in the corner 














decision‐making  process,  partly  as  he was  clearly  influenced  by  a  significant  event 
within his social network: 
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Theme 3. Uncertainties of the PSA test 







‘He  did  explain  that  although  the  test  would  find  out  whether  I  had  prostate 
cancer,  it wasn’t the be all and end all as  far as the test was concerned.  In other 
words  if  I came up as clear,  there still may be some signs  there, which  I  thought 
was a little strange at the time.’ (Group 2, man 9) 
 










Moreover,  this  man  was  able  to  recollect  a  metaphor  that  is  used  to  explain  to 
patients  how  individual  prostate  cancers  differ  from  each  other  in  their 
aggressiveness: 
‘I then read about the pussy cat and the tiger type of cancers: you’ve got the pussy 
cat  type where  it’s  better  left  alone,  and  the  tiger  type  then  of  course,  needing 
strong action immediately, or at least an eye kept on it.’ (Group 6b, man 27,U) 
 
One  of  the  main  challenges  for  the  men  was  to  understand  the  PSA  test’s  poor 
specificity  for  both  benign  and  cancerous  prostate  conditions.  This  man 
demonstrated some understanding: 
‘I don’t think one blood test alone would be sufficient to determine whether I have 
got prostate cancer, or a prostate problem.  I  think  there’d have  to be  something 
else to balance it up.’ (Group 2, man 3, U) 
30  Chapter 2 
In  contrast,  the  man  who  made  the  following  comment  clearly  experienced 
difficulties, and seemed to attribute this shortcoming to a lack of information: 
‘I  think  my  principal  ignorance  was  that  I  actually  thought  that  most  of  the 
problems that were detected were to do with having an enlarged prostate in some 
benign  fashion.  I  really  didn’t  think  it was  all  about  having  prostate  cancer.  I 
hadn’t  realised  that  at  all,  I  have  to  say.  So maybe  I  didn’t  get myself  properly 
briefed, but nobody told me that either.’ (Group 4, man 18) 
 
Men’s  different  desires  for  information,  particularly  from  their  doctors,  seemed  to 
contribute to their varied understanding of uncertainties prior to the PSA test. On the 










While  it  is  difficult  in  many  cases  to  assess,  from  the  men’s  recollections,  what 
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by doctors,  to managing  the uncertainty.  In  this  case,  the GP gave  a  fairly  balanced 
view and a clear recommendation on the best course of action: 
‘The  doctor  said  that  although  the  level  was  raised,  I  didn’t  necessarily  have 
cancer, but that it was best to find out whether or not.’ (Group 4, man 20, U) 
 





One  consequence  of  this  diagnostic  uncertainty  was  the  need  for  further 
investigations,  specifically  prostate  biopsies.  Even  then,  the  situation  could  remain 
unclear: 
‘He  arranged  for  a  biopsy  to  be  done  and  that  was  clear.  So  it  was  further 
monitored and up  it went again, so back I went for another biopsy, and that was 





‘The  urologist  explained  that  I  did  have  cancer;  suggested  that  I  have hormone 
treatment and he  explained  that at my age  the onset of  cancer was  likely  to be 





Effect  of  uncertainty.  The  uncertainties  of  the  PSA  testing  process  could  generate 
considerable disaffection among the men: 





man made  an  immediate  diagnostic  assumption  of  prostate  cancer  and  turned  his 
thoughts to the issue of life expectancy: 
‘Extremely worried.  In  fact  I was  shaken  rigid,  as  I never  thought  that  I’d  have 
cancer  there.  I’d had  some  exposure  to  sunlight and  that  sort of  thing, and had 
cancerous things on my ear and there were other things removed  from my body, 
but certainly never dreamt  that  I would have cancer of  the prostate.  I may have 
been  told  something, but  to be quite honest when  I knew what  it was  I was  just 
horrified, and  I walked out  thinking,  “How  long?”, because, with  it being  so high 
and  I had seen  things on  the  internet  that a PSA of around 20 was not good. To 
think I got double this. I was very worried.’ (Group 5, man 22, U) 
 
Regret  was  this  man’s  reaction  to  the  testing  process,  and  he  clearly  laid  out  a 
message for other men: 
‘I  think  in  retrospect,  I wish  I hadn’t.  I would  say, get very well briefed on what 






related  not  only  to  the  test  itself  but  also  to  further  investigations  and  treatments, 
causing significant anxiety and sometimes regret. Men’s opinions about the PSA test, 
and  their  subsequent  experiences,  were  found  to  be  influenced  by  their  social 
networks and by the media. From the evidence available, the decision‐making process 
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Strengths and limitations of the study 
The methodology used in this study (semi‐structured interviews) was appropriate to 
generate  hypotheses  from  a  low  evidence  base.  Verbatim  transcriptions  were 
undertaken and selected quotations were not edited. There was independent analysis 
of  the  data  and  concordance  in  the  identification  of  themes.  The  choice  of  setting, 
South and Mid Wales, allowed men to be recruited from GP practices whose patients 
represent  a  range  of  socioeconomic  groups.  Furthermore,  the  men  formed  a 
representative  sample  in  terms  of  the  clinical  outcomes  related  to  PSA  testing  in 
primary care. The men were made aware at the beginning of the interviews that the 
interviewer was  both  a  researcher  and  a GP. While  this  knowledge may have been 
helpful  in  allowing  the men  to  feel  comfortable  in  a  traditional  patient–GP  setting, 
thereby  facilitating  discussions  about  health‐related  matters,  this  knowledge  may 
have had an  impact on the data. Specifically,  the men may have  felt obliged to align 
their  views with what  they  perceived  to  be  the  established medical  standpoint,  for 
instance offering a more positive opinion on PSA testing than they would have done 
otherwise. 
The  transcripts  from  the  interviews  represent  men’s  accounts  of  the  events 
surrounding  their  healthcare  experience.  These  accounts  are  subject  to  men’s 
recollections and their interpretations of those recollections, both of which may have 
been particularly  affected by  the  time gap between  the PSA  test  and  the  interview. 
The transcripts may not have been entirely faithful to the spoken word: for instance, 
an  interpretation may  have  been made  of  sentencing  and  words  such  as  ‘um’  and 
pauses may have been removed. 
The  imbalance  in  the  number  of  men  in  each  clinical  group  means  that  thematic 
saturation  cannot  be  claimed  for  each  individual  group.  The  challenges  involved  in 
attaining such a sample would have been considerable. The study GPs, who were not 
compensated  for  their  involvement,  were  asked  to  identify  men  who  had  either 
undergone  PSA  testing  or  considered  and  declined  PSA  testing.  Their  information 
systems  did  not  allow  a  more  sophisticated  sampling  strategy  to  be  undertaken 
easily.  For  instance,  it  was  not  possible  to  specify,  for  those  who  underwent  PSA 
testing, how  long ago  they had  the  test.  Furthermore,  it was not possible  to ensure 
that  the  men  represented  a  desired  broad  range  of  socioeconomic  groups.  The 
researcher,  therefore,  was  unaware  of  the  men’s  clinical  details  until  the 
commencement  of  the  interview.  Arguably,  the  men  could  have  been  asked  about 
some  of  these  details  by  the  researcher  when  they  were  phoned  to  arrange  the 
interview. However, entering into such a discussion may not only have prejudiced the 
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subsequent  interview  but  also  caused  anxiety  for  the  men,  particularly  those  who 
were uncertain about their PSA result. 
A  large  number  of  men  with  normal  PSA  results  were  interviewed  before  the 






preferable  to  interview more men who did not have urological  symptoms on  initial 







they  remembered  having  their  PSA  test,  they  remembered  far  less  about  receiving 
any information before testing.7 In contrast, this study recruited a group of men with 
a  range  of  clinical  outcomes,  many  without  prostate  cancer,  and  exclusively  from 
primary  care.  In  the  other  qualitative  study,4  part  of  the  larger ProtecT  study, men 
were  invited  to  a  nurse‐led  clinic  in  general  practice  where  they  were  given 
information about the PSA test and prostate cancer and asked to provide consent for 
the  blood  test;  those  with  abnormal  results  were  then  invited  for  further 











model  of  uncertainty  in  clinical  encounters:  first,  collective  (professional) 
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uncertainty;  second,  individual  (clinician)  uncertainty;  and  third,  stochastic 
uncertainty — the irreducible chance elements for all conditions.11 The relevance of 
this  model —  certainly  the  first  two  levels  of  the  model —  to  the  PSA  context  is 
supported by this study, specifically by the  inconclusiveness of the process and also 




The  finding  that  PSA  testing  is  surrounded  by  issues  of  uncertainty  imposes  new 
obligations on clinicians. This involves embracing more patient‐centred consultation 
styles  in addition  to  the  specific  techniques drawn  from  the  frameworks of  shared‐
decision  making,  risk  communication,  and  evidence‐based  patient  choice.12,13 
Moreover,  comprehensive  communication  is  crucial  for  men  to  make  ‘informed 
choices’,  as  envisioned  in  the  PCRMP,  currently  being  implemented  throughout  the 
UK.6 The challenge is considerable, as is evident in other aspects of general practice, 
in  particular  the  ordering  of  ‘tests’,  where  the  implementation  of  shared  decision 
making has been found to be difficult.14 
Information designed  for men needs  to explain  the multitude of uncertainties, both 
before  and  after  the  PSA  test,  and  these  uncertainties  need  to  be  discussed. 




and  recognise  that  PSA  information  does  not  start  and  finish  in  the  doctor’s 
consulting room. Paper decision aids, for instance, could be made available in a range 
of public places  such as  community  centres and  libraries. The greatest possibilities, 
however,  are  afforded  by  the  internet.  Notwithstanding  the  real  issue  of  equity  of 
internet  access,  web‐based  PSA  information  could  facilitate  the  decision‐making 
process for men, with or without the help of their doctors.15  
At present, the range of experiences encountered by men who consider PSA tests in 
primary  care  is  not  fully  understood.  While  this  sample  may  well  reflect  existing 
primary care practice in the UK, more research is needed on the experiences of men 
with  raised  PSA  tests,  those who  decline  the  test,  and men  from  ethnic minorities. 
Improved  use  of  specific  computer  codes  in  primary  care will  help  in  this  respect. 
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In  the UK  there has  recently been  considerable  financial  investment  in  the publicly 
funded  health  service,  NHS,  but  it  is  unclear  whether  this  has  resulted  in 
improvements  in patient participation and  shared decision making. There has been 
encouragement  from  central  government  in  the  form  of  initiatives  such  as  copying 
referral  letters.  Progress,  however,  has  been  slow,  and  the  quality  of materials,  for 
example,  available  to  patients  is  highly  variable.  Nonetheless,  there  are  other 
organisations, outside of central government, which are active in this field. The Picker 
Institute,  for  example,  is  involved  in  research,  policy  and  the  development  of 
initiatives to improve patient participation. 
Two of the most important arenas for shared decision making implementation in the 



























Healthcare  in  the  UK  is  dominated  by  the  publicly‐funded  National  Health  Service 
(NHS), a state‐run organisation, the responsibility  for which lies with the respective 




Since  1999  the  NHS  has  received  substantially  increased  public  funding,  and  it  is 
forecasted in 2007 to account for almost 8% of UK Gross Domestic Product (GDP), in 
comparison  with  5.4%  in  1997 when  the  current  administration  took  office.1  As  a 
consequence, and  in contrast  to many other developed countries,  the NHS has been 
able to increase its spending on staff and infrastructure.2 What is less clear, however, 
is the degree to which this investment has resulted in a service that involves patients 





current state of patient  information, both  in  the UK and  in Europe3. The report was 
the  product  of  a  consensus  conference  in  Cambridge,  UK,  and,  as  part  of  their 
‘informed  patient  vision’,  the  conference  suggested  a  framework  for  Europe:  ‘to 
ensure  the  ongoing  availability  of  timely,  high‐quality,  accessible,  understandable, 
reliable,  and  relevant  information  for  patient  and  carers3’.  In  a  subsequent 
conference, Dublin 2004,  the  framework was placed  in  the wider  context of  shared 




of  Health  (DoH),  England.  In  the  strategy  document,  ‘Better  information,  better 
choices, better health,’  a  series of  initiatives was outlined,  ‘opening  the  relationship 
between  patients  and  professionals5’.  These  included  copying  referral  letters  to 
patients  and  training  for  professionals  in  the  skills  required  for  shared  decision 
making.5  However,  progress  has  been  relatively  slow  in  most  of  these  areas. 
Moreover, the quality of information materials available to UK patients is still highly 














The  combination  of  academic  rigour  and  media  savvy  has  enabled  The  Picker 
Institute to be an effective and critical advocate for patient participation, as evident in 
its report, Engaging patients in their healthcare — how is the UK doing relative to other 
countries?  This  highlighted  significant weaknesses  in  the UK,  in  the  involvement  of 
patients, when  compared with  six  other  countries  including Germany  and  the USA. 




The  challenge  faced  in  the  UK,  and  wider‐afield,  in  improving  the  level  of  patient 
participation, has been made clear in the research literature. Little et al., for instance, 
found  that  doctors’  perceptions  of  patient  expectations were more  important  than 
patients’ expectations themselves in terms of their effect on consultation outcomes.8 
Similarly,  Middleton  et  al.  recently  reported  the  difficulties  faced  by  patients  in 
expressing  their  concerns  during  consultations.9  In  summary,  macro  policy 
developments  do  not  seem  to  have  had  much  impact  on  the  micro  level,  where 
clinicians meet patients. 
 
Present  state  of  shared  decision  making  implementation  in  the  health  care 
system 
The implementation of shared decision making in the UK can be considered along two 







Not  only  does  the  consultation  style  of  the  clinicians  improve,  but  they  may  also 
become more  inclined  to  use,  and  direct  their  patients  to,  shared  decision making 
based interventions. It is therefore encouraging to see that the need to teach shared 
decision making  skills  is  recognised  at  a  policy  level  in  the UK.  For  example,  in  an 
assessment of the needs of patients, in terms of information and participation, the UK 
Postgraduate Medical  and  Educational  Training  Board  concludes:  ‘This presents  the 
need  for  change  in  the way  that  future  doctors will  interact with  their  patients  and 
something, therefore, that we must consider  in  future postgraduate medical education 
and training10’. However, as recently reported, there is a long way to go before this is 
implemented  throughout  undergraduate  and  postgraduate  training.11  In  terms  of 
shared  decision  making  in  postgraduate  education,  General  Practice  is  in  the 
vanguard  in  the  UK,  as  it  has  been  over  many  years  in  its  development  of 
communication  skills  training,  in  comparison  with  the  hospital  specialties. 
Siriwardena et al. recently assessed the ‘concurrent validity’ of one of the elements of 
the  UK  GP  professional  examination,  ‘Member  of  the  Royal  College  of  General 
Practitioners  (MRCGP)’:  the  consulting  skills  assessment  of  ‘sharing  management 





aids,  have  been  developed  in  the  UK  over  the  last  5  years  for  a  range  of  health 
conditions.  It  cannot  be  argued,  however,  that  the  implementation  has  been 
comprehensive  or  planned.  Instead,  the  development  and  testing  of  these 
interventions has been led by researchers, with very limited translation into routine 
practice. One of the clinical areas to receive the greatest attention has been urology, 
not  least  because  of  the  growing  incidence  of  prostate  cancer  and  the  uncertainty 
pertaining to both its detection and treatment. The decision in the UK to implement a 
programme of informed choice in PSA testing, The Prostate Cancer Risk Management 
Programme  (PCRMP),  instead  of  a  prostate  cancer  screening  programme,  as  in,  for 
instance, the USA, led directly to the production of two PDSTs: one paper based,13 and 
the other a web‐based PDST, Prosdex (figure 1).14 Treatment, both of prostate cancer 
and  Benign  Prostatic  Hyperplasia  (BPH),  has  also  been  the  subject  of  PDST 
programmes. The Picker Institute, for instance, recently reported on a programme to 
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help  the  decision making  of  patients with  either BPH or  early  prostate  cancer,  and 
found  that  both  staff  and  patients  valued  the  programme;  moreover,  men’s 










Targeted  financial  incentives  play  an  increasingly  important  part  in  the  funding 
structure of the UK NHS, particularly in primary care following the advent of the new 




discussion  of  patient  experience  questionnaires,  filled  in  by  patients  after 
consultations with clinicians. These questionnaires do not, however, focus on shared 













all  NHS  organisations  and  by  patients  themselves.  In  addition,  a  parallel  set  of 
information  initiatives  was  launched,  including  the  National  Electronic  Library  for 
Health,  mainly  aimed  at  health  professionals21,  and  NHS  Direct  Online, 
www.nhsdirect.nhs.uk,  a  health  information website  for  patients which  also  has  an 
interactive ‘self‐help’ guide to give advice about common symptoms.22 Unfortunately, 
however, this informatics revolution in the UK has encountered a number of setbacks, 
mostly related  to delays  in  the delivery of  IT products and concerns  from clinicians 
that they have been insufficiently consulted in the process.23 It is hoped that this will 
not lead to clinician and patient disaffection with technological innovations designed 




Arguably  the  UK  is  fertile  ground  for  shared  decision  making  as  its  legislative 
framework  is  historically  grounded  in  libertarian  values.  The  Data  Protection  Act 




SDM  in  the  UK.  Marteau,  for  example,  developed  the  concept,  and  a  measure  of, 
informed choice for pregnant women considering tests for Down’s Syndrome, in part 
due to concerns about the dilemma facing such women.27 
In  terms  of  protecting  patients’  rights  with  respect  to  their  doctors,  the  General 
Medical Council has the responsibility of regulating doctors in the UK. Currently it is 
facing strong pressure to reform and become more accountable to the public, and this 
is  reflected  in  its  recently  revised  guidance  to  doctors,  Good  Medical  Practice,  in 
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which,  notably,  shared  decision  making  is  highlighted:  ‘to  communicate  effectively 
you must  share with  patients,  in  a way  they  can  understand,  the  information  they 
want or need to know about their condition, its likely progression, and the treatment 
options available to them, including associated risks and uncertainties28’. 
Finally,  patient  choice  has  developed  over  the  last  few  years  to  become  a  policy 
priority  across  the  UK  political  spectrum.29  Partly  to  encourage  efficiency  through 
market‐based reforms, and partly to maintain public support for the NHS, the DoH in 
England brought out proposals for patients, in consultation with their GPs, to have the 
right  to  choose  between  different  providers  of  specialist  healthcare  services,  using 






to  be most  open  to,  and willing  to  fund,  interventions  to  promote  shared  decision 
making in the UK has been the charitable sector. In a sense this is not a surprise, as 
these charities are directly accountable to the fundraising public. Cancer Research UK, 
for  instance,  is  funding work  into prostate cancer and breast cancer decision aids14, 
and Diabetes UK has been involved in work on presenting risk information to patients 
with diabetes, a project funded by the British Medical Journal publishing group33. The 





Undoubtedly,  charities  and  other  private  organisations  can  make  a  valuable 
contribution to the translation of shared decision making into practice. There is a risk, 
however,  that  overreliance  on  these  organisations  may  result  in  shared  decision 
making  implementation becoming  fragmented, according  to  the respective  interests 
of these organisations. It should be stressed, however, that improving shared decision 







Shared  Decision  Making  research  in  the  UK  has  tended  to  focus  on  interventions, 
principally PDSTs,35–38 and  the  literature base was recently  reviewed  in a report by 
the Picker  Institute Europe on patient‐focused  interventions39. Significantly, a set of 
quality‐assurance  criteria  for  PDSTs  was  established  in  2006  by  the  IPDAS 
collaboration, a Delphi consensus process led by Elwyn et al.40. The research base is 
weaker,  however,  with  respect  to  health‐economic  analyses  of  these  PDSTs, 
notwithstanding the rigorous cost‐effectiveness analyses seen in individual trials41,42. 
Apart  from  patient‐focused  interventions,  there  has  also  been  some  research  on 





























This  survey  does  not  argue  against  the  importance  of  evaluating  shared  decision 
making interventions. Indeed, we call for more such research. However, there is a risk 
that other, more fundamental, research on shared decision making will be neglected. 
Charles  and  Murray,  for  instance,  recently  argued  for  the  need  to  re‐examine  the 







decision  making  in:  abdominal  aortic  aneurysm  screening,  a  condition  for  which 
elective  surgery  is  safer  than  emergency  surgery,  but  carries  a  risk  of  death;  and 
Human Papilloma Virus immunisation for girls, where parents of girls 9 to 10 year old 
are  confronted  by  a  decision  that  relates  to  the  future  sexual  behaviour  of  their 
daughters.  The wider  extension of  shared decision making  into UK  clinical  practice 
will  be  dependent  on  education,  both  at  undergraduate  and  postgraduate  level  for 
clinicians,  and  experience  and  demand  from  patients.46,47  Leadership  will  also  be 
necessary,  and here  the Royal Colleges  can play a vital  role,  in association with  the 
regulatory authorities.  In  terms of research,  the  future will undoubtedly see  further 
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Coinciding  with  the  web  and  multimedia  revolution,  developers  have,  over  this 
period,  employed  the  latest  technologies  to  produce  DSTs  of  increasing 
sophistication. On the one hand this has allowed more information to be presented in 
different  ways,  with  increasingly  complex  decision‐making  functionalities.  On  the 
other hand, however, developers have aimed  to  increase  the usability and utility of 








partly due  to an  increase  in  the population of older men. The PSA  test  remains  the 
only widely‐available investigation, and, as a blood test, it is both simple and cheap to 
undertake. However,  it  is not a diagnostic  test, unlike  the prostate biopsy  for which 
men are frequently referred following a high PSA test result. Moreover, the value of 
the PSA test is limited due to poor sensitivity — around 2/3 of men with a raised PSA 
test  will  not  have  prostate  cancer1  —  and  poor  specificity:  20%  of  men  with  a 
'normal'  PSA  test  will  eventually  be  found  to  have  prostate  cancer.2  Nonetheless, 
demand  for  the PSA  test  is  fairly high, and  likely  to  rise.  In  the UK, Melia  found  the 
annual rate of testing in men with no previous diagnosis of prostate cancer to be 6%, 
and the annual rates of asymptomatic, symptomatic and re‐testing were 2.0%, 2.8% 
and  1.2%  respectively.3  Moreover,  the  rate  of  PSA  testing  was  found  to  increase 
significantly  from  1999  to  2002.3  Higher  rates  of  PSA  testing  result  in  a  greater 
utilisation  of  urological  services,  specifically  ultrasound‐guided  prostate  biopsies, 
and,  if  prostate  cancer  is  diagnosed,  costs  related  to  further  investigations  and 
treatment  are  incurred.  Balanced  against  the  costs,  nevertheless,  is  the  potential 
benefit  of  reduced  mortality  from  prostate  cancer.  The  evidence  base  for  such  a 









National  Health  Service  Centre  for  Reviews  and  Dissemination:  ‘Screening  for 
prostate  cancer  —  information  for  men  considering  or  asking  for  PSA  tests’.4  In 















paper‐based  DST  from  1999,  developed  by  the  American  Institute  for  Cancer 
Research,  ‘Reducing  your  risk  of  prostate  cancer’  (1999),  was  reviewed  by  the 





By  the  turn  of  the  century  there  was  an  emerging  consensus  that  certain  quality 
criteria — in particular the involvement of professionals — had to be applied to the 
development  of  DSTs.  A  PSA  DST  from  the  Minneapolis  Veterans  Affairs  Medical 
Centre, 2001, Early prostate cancer: information you should know about testing and 
treatment',  was  said  to  be  developed  from  validated  material  determined  to  be 
important in shared decision making about prostate cancer screening. Moreover, the 
DST was  reviewed by  a  patient  education  specialist  and pre‐tested  for  readability.6 
Finally,  this  DST  demonstrated  another  emerging  quality  criterion:  the  need  for 
evaluation. The results of the Randomised Controlled Trial of the DST were published 
by Wilt  and  colleagues  in  2001,  and  they  found  that  in  the  375  subjects  there was 
52  Chapter 4 









was  the  subject  of  a  randomised  controlled  trial  in  2006  which  demonstrated 
improvements in knowledge about the benefits and risks of PSA testing; in addition, 






in  contrast,  garnered  some  controversy  was  the  use  of  testimonials,  patient  and 




The  video‐based  PSA  DSTs  developed  by  The  Foundation  for  Informed  Decision 
Making,  USA,  (versions  from  1994  to  the  present)11 was  notable  in many  respects. 
First,  it  was  groundbreaking  in  its  presentation  of  testimonials  in  bite‐sized  video 
clips.  Second,  these  testimonials  were  treated  by  the  developers  as  information  in 
their  own  right,  not  as  diversions  from  the  main  textual  information  base; 
accordingly,  the  programme  scripts  were  reviewed  for  clinical  accuracy  and 
completeness.  Third  was  the  utilisation  of  field  testing:  patients  viewed  and 
commented  on  the  DST.  Finally,  this  DST  has  probably  been  the  subject  of  more 
evaluations  than  most  extant  DSTs.11  Frosch,  for  example,  in  a  2x2  factorial 






is  the  difficulty  in  striking  a  balance  in  the  testimonials  presented,  particularly  in 
relation  to a highly  controversial  issue  such as PSA  testing. Both of  these problems 





based DSTs and documents  that can be downloaded  from the web.  Indeed, many of 
the  documents  discussed  earlier,  ‘paper‐based DSTs’,  can,  or  could,  be  downloaded 
from various websites. Web‐based DSTs, in contrast, can be defined in terms of two of 
the  properties  of  the  web:  user  interactivity  and  multimedia  utilisation  (figure  1). 
Both of these features were present in the web‐based PSA DST, Prosdex, launched in 
2005.13  Prosdex  was  a  development  of  the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management 
paper‐based  DST,  ‘PSA  testing  for  prostate  cancer:  an  information  sheet  for  men 
considering  a  PSA  test’,  mentioned  earlier.8  Indeed,  the  textual  content  of  the  two 
DSTs  was  very  similar,  based  as  it  was  on  the  same  evidence  base.  In  Prosdex, 
however, the users were able to navigate freely through a contents menu, and many 
of  the  pages  contained  not  only  textual  information  but  also  video  clips  and  other 
illustrations. The video clips were of actors enacting the experiences of men who had 
undergone  PSA  testing,  and  also  included  the  experiences  of  men  who  had 





and,  possibly,  addressing  the  concerns  raised  earlier  of  the  power  of  these 
testimonials. Certainly, when  the DST was  field‐tested,  these  testimonials proved  to 
be very popular with viewers.15 
 
At a basic  level, user  interactivity was employed  in Prosdex,  as mentioned,  through 
the  ability  of  users  to  navigate  freely  through  the  site.  At  a  more  complex  level, 
however,  user  interactivity was  utilised  to  develop  a  decision‐making  functionality 
known  as  the  decision  stacker.  Users  were  able  to  weigh  the  impact  of  the 
















in  a  variety  of  formats.  They  also,  however,  provide  a  fertile  ground  for  creative 
solutions in the development of DSTs. Arguably such creativity is now a requirement 
for  DSTs,  as  they  have  to  compete  against  a multiplex  of  sophisticated,  captivating 
media  such  as  digital  television  and  commercial websites,  for  users’  attention.  And 
after  capturing  users’  attention,  it  needs  to  be  maintained  —  a  challenging  task 
considering the subject matter and the fact that many of the users have a low level of 
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education  and  are  unexperienced  in  viewing what  are  highly  factual websites.  One 
possible  solution  is  to  apply  to  these  DSTs  viewing  formats  with  which  the  users 
would be familiar. Volk and colleagues have recently done this in a PSA DST, targeted 
to patients with a ‘limited health literacy’, which used short soap opera video clips to 
present  information  about  PSA  testing  and  prostate  cancer  screening.16  They 
described  the  technique as  ‘educational  entertainment’,  and,  in  a  subsequent  study, 
the  DST  was  used  by  patients  from  a  high‐literacy  and  a  low‐literacy  group.  The 
patients were then asked to complete a 16 item user engagement measure, and user 
engagement  was  found  to  be  greater  among  those  from  the  low‐literacy  group 
compared  to  those  from the high‐literacy group. Significantly,  the patients  from the 
low‐literacy group seemed to relate  to both the characters and  the storylines  in  the 
soap opera clips.16 Creative multimedia solutions such as soap opera clips therefore 


















but also  the ability  to contribute and, at  its extremes,  to create web‐contexts which 
mirror users’  ‘real’ social networks. The enormously successful UK website of video 






Creativity  and  innovation  comes  at  a  price.  Although  web‐design  costs  have 
decreased, the time taken to develop sophisticated DSTs, particularly when features 
such as soap opera video clips are involved, has increased significantly. Furthermore, 
it  is  expected  now  that  new DSTs  should  be  field‐tested  and  evaluated:  timely  and 
costly  processes.  Potential  funders  of  new  PSA  DSTs  may  therefore  justifiably 
question the economic rationale for what is, inevitably, a large investment. Presently 
there exists no such economic assessment, though there is, in the UK, work beginning 
on mathematical modelling  the effect of PSA DSTs on  large populations,  specifically 
the urological healthcare costs. Therefore it would be reasonable for these funders to 
argue  that  the  current,  publicly  available,  web‐based  DSTs  are  sufficient.  The 
strongest argument against  this  is what has been demonstrated  in  this chapter:  the 
relentless  pace  of  change  in  the  delivery  of  information  to  patients.  Not  only  will 
patients  expect  attractive  formats,  but  they  will  expect  to  find  formats  that  are 
personalised to their background and needs. In a recent study, Frosch and colleagues 
found  that  public  websites  about  prostate  cancer  provided  less  effective  decision 
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evaluations. We  searched  15  electronic  databases  and  hand‐searched  key  journals. 
We  also  contacted key  authors  and organisations. All  decision  aids  and  evaluations 
that discussed PSA were  included, with meta‐analyses performed on  two outcomes 
from  the evaluations: PSA  testing and patient knowledge of PSA and related  issues. 
Seven decision aids and 11 evaluations were  included. The meta‐analysis  showed a 
significantly  reduced  probability  in  PSA  testing  after  a  decision  aid:  ‐3.5%  (95% 
confidence  interval: 0.0  to 7.2%; P=0.050). There were significant  improvements  in 
knowledge within 2 weeks after a decision aid: 19.5% (95% confidence interval: 14.2 
to  24.8%;  P  <  0.001).  The  effect  on  knowledge was  less  pronounced within  12–18 
months  after  a  decision  aid:  3.4%  (95%  confidence  interval:  ‐0.7  to  7.4%;  P=0.10). 





Controversy  surrounds  the  use  of  prostate‐specific  antigen  (PSA),  a  serum  tumour 
marker that is widely used as a test to detect prostate cancer. The difficulties lie in the 
poor sensitivity and specificity of the test and our lack of understanding of both the 
natural  history  of  prostate  cancer  and  of  how  best  to  treat  the  disease.1,2 
Internationally,  the  situation  varies:  in  the  USA,  for  instance,  there  are  well‐
established  PSA  screening  programmes.3  In  the  UK,  the  government  has  rejected  a 
formal  screening  programme  but  has  introduced  the  NHS  ‘Prostate  Cancer  Risk 
Management Programme’  (PCRMP).4  In  this programme,  the  test  is available  to any 
man who wishes to have it, and it is advocated that decisions to have the test should 
be informed ones. A key issue that remains largely unresolved is how this could best 
be  achieved.  Decision  aids  are  one  possible  solution.  They  can  be  defined  as: 
Interventions  designed  to  help  people make  specific  and  deliberative  choices  among 
options  (including  the  status quo) by providing  (at  the minimum)  information on  the 
options and outcomes relevant to a person’s health status.5 








We  included  all  identified  PSA  decision  aids  and  the  evaluations  (quality  and 
outcomes) of PSA decision aids. We excluded prostate cancer/screening decision aids 
which  did  not  discuss  PSA  testing  and  prostate  cancer  treatment  decision  aids.  In 
addition, we excluded decision aids and evaluations involving patients and prisoners 
in military  settings — where  they may  not  be  free  to  choose.7 We  did  not  exclude 




Fifteen  electronic  databases  were  searched:  [MEDLINE  (1966–2003),  EMBASE 
(1980–2003),  CINAHL  (1982–2003),  CancerLit  (1983–2003),  Cochrane Database  of 
Systematic  Reviews  (2003),  Cochrane  Central  Register  of  Controlled  Trials  (2003), 
Science  Citation  Index  (SCI)  (1981–2003),  Social  Sciences  Citation  Index  (1981–
64  Chapter 5 
2003),  Applied  Social  Sciences  Index  and  Abstracts  (1987–2003),  NHS  National 
Research Register (2003), Psycinfo (1967–2003), Educational Resources Information 
Centre  (ERIC)  (1985–2003),  HealthSTAR  (1987–2003),  System  for  Information  in 
Grey Literature in Europe (SIGLE) (2003), NHS Centre for Reviews and Dissemination 
—  Database  of  Abstracts  and  Reviews  of  Effects  (2003)].5,7,8  The  electronic  search 
used  layers  of  subject  headings9  for  PSA  (prostate‐specific  antigen,  prostate  cancer 
screening, prostate, prostatic neoplasms, mass screening) and decision aids (decision 
aid, decision explorer, decision support technique, choice behaviour, decision making, 
consumer  participation,  consumer  satisfaction,  decision  theory,  health  education, 
help seeking behaviour, information seeking behaviour, information services, patient 
attitude,  patient  acceptance  of  health  care,  patient  satisfaction,  attitude  to  health, 
patient  compliance).5  The  electronic  search  was  undertaken  up  to  (and  including) 
January 2003. 
We  hand‐searched  the  most  frequently  encountered  journal  (Journal  of  Family 
Practice)  and  reference  lists  of  included  articles.  Key  authors,  government 





for their  inclusion/exclusion. A random sample (10%) of  the  included and excluded 
articles  was  checked  by  two  independent  reviewers  (AE,  JB:  5%  each).  A  list  of 
articles to be assessed in full‐text was then agreed upon. One reviewer (RE) assessed 
all the full‐text articles for inclusion. They were also distributed between three other 
reviewers  (AE,  JB,  EW)  for  independent  assessment.  A  list  of  articles  for  final 
inclusion in the review was then formed and disagreements resolved by discussion.8 
The  included articles were placed  into  two groups: decision aids and evaluations of 
decision  aids.  Data  on  a  number  of  issues  were  extracted  by  two  reviewers 
independently.  For  the  development  of  the  decision  aids,  we  were  particularly 
interested  in  the  following:  needs  assessment;  evidence  reviews;  expert  and  user 
review  panels.10  A  methods  score  that  appraises  design  quality  and  reporting 
completeness  across  a  range  of  study  designs7,11  was  also  used  by  two  reviewers 
independently to assess the evaluation articles. 
A  meta‐analysis  was  performed  on  two  outcomes:  uptake  of  the  PSA  test  and 
knowledge  about  PSA/prostate  cancer.  The  decision  outcome  focused  on  the 
percentage of patients taking a PSA test within a defined time period. The knowledge 
 Systematic review of current aids and their evaluations  65 








Thirty‐two  thousand  five  hundred  and  ninety‐six  articles  were  identified  in  the 
electronic  search,  from  which  35  articles  were  assessed  in  full‐text  for  possible 
inclusion.  The  yield  from  the  individual  databases  is  shown  in  Appendix  B.  Hand‐
searching  and  individual  contacts  identified  a  further  eight  articles.  A  total  of  43 
articles were  therefore  identified  for assessment  in  full‐text,  from which emerged a 
final ‘inclusion’ list of 7 decision aids and 11 decision aid evaluations (tables 1 and 2). 
Of the seven decision aids, five were from the USA13–17 and two from the UK18,19. Other 





evaluated, with  results published  in peer‐reviewed  journals.14,16,17 A broad  range of 
PSA/prostate  cancer‐related  issues  were  highlighted  in  the  decision  aids.  The 
controversy  surrounding  the  value  of  PSA  testing  and  prostate  screening  was  a 






scheduled  appointment  or  retrospectively,  after  the  consultation17,20–22,24–29;  one 
study recruited men from both a specialist urology clinic and via a  ‘routine  internal 




































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Seven  of  the  evaluations20–23,26–28  used  the  same  video  decision  aid16;  decision  aids 
used in two of the evaluations (Davison et al.29 and Schapira and VanRuiswyk 25) were 
unobtainable.  There  were  eight  randomised  controlled  trials  (RCTs)17,20,21,24–26,28,29, 
one  2x2  factorial  comparison22,  one  paper  which  described  two  ‘non‐randomised 
controlled trials’23, and one survey27. Four of the RCTs (Schapira and VanRuiswyk25, 
Hammond et  al.26, Wilt  et  al.24, Volk  et  al.20,21) measured  the  impact  of  the decision 
aids  on  patient  knowledge  and  PSA  screen  uptake.  A  fifth  RCT  (Wilkins  et  al.28) 
measured knowledge. Volk et  al.  looked at  the  same population at 2 weeks20  and 1 
year21 using a video intervention16: patients in the control arm received information 
leaflets  after  their  2‐week  assessment. Wilkins  used  the  same  video  intervention16, 
together  with  open  discussion with  the  clinician  for  both  intervention  and  control 
groups.  The  remaining  three  trials  (Schapira  and  VanRuiswyk25,  Hammond  et  al.26 
and Wilt et al.24) used paper‐based decision aids in the intervention group. Schapira 
and VanRuiswyk allocated control group patients a “neutral” brochure25, whilst in the 
remaining  two  studies,  the  control  groups  received  no  intervention24,26.  The 
Hammond et al.’s  trial26 was cluster randomised according to centre, but  the report 
contains insufficient detail to incorporate the effect of this into the analysis. A further 
attempt  to  retrieve  this  information  directly  from  the  author  proved  unsuccessful. 
Consequently, we adopted an ad hoc solution for meta‐analyses which included this 








study,  patients  in  the  non‐intervention  group  viewed  a  “neutral”  video,  which 
discussed  the general  aspects of  screening  for  cancer, whereas  the  scheduled  study 
offered no intervention to control patients. The second trial was Frosch et al.22, also in 
a  routine  or  non‐urgent  examination  setting,  where  three  intervention  arms  were 
used: video, video followed by discussion, or lecture followed by discussion. Patients 






The methods  score of  the evaluations  is  shown  in  table 2. The  studies were  scored 
independently by two reviewers and both scores are shown. All studies were scored 
out  of  22,  the  exception  being  the  observational  study  by  Beggs  et  al.27 which was 
scored  out  of  16.  In  comparison  to  studies  generally  encountered  in  this  research 
field7,  the  trials by Wilt et al.24, Volk et al.20, Wolf et al.17 are above average  in  their 
methodological quality; the trials by Schapira and VanRuiswyk25, Volk et al.21, Davison 
et  al.29  and  Hammond  et  al.26  are  about  average,  and  the  studies  by  Flood  et  al.23, 
Frosch et al.22, Wilkins et al.28 and Beggs et al.27 are below average. This Method Score 
has previously been used in other systematic reviews11,30.  It  is, we believe, a helpful 







there was a 3.5% absolute  reduction  in  the number of patients who had a PSA  test 






  Number (%) tested   Total   Number (%) tested   Total  
Schapira and VanRuiswyk 25   101 (82.8)   122   114 (84.4)   135  
Hammond et al.26   446 (45.1)  990  459 (47.4)  969 
Wilt et al.24      51 (31.3)  163    67 (37.4)  179 
Volk et al.21      24 (34.3)    70    37 (55.2)     67 
 
The Hammond et al.’s trial dominated the meta‐analysis, but adjusting for the cluster 
effect  effectively  halved  the weight  of  the  trial  in  the meta‐analysis,  giving  a  larger 





































The  test  for  heterogeneity  was  very  similar  both  with  and  without  the  clustering 


















The randomised  trials were of  two  types:  those  that assessed knowledge at  time of 
first appointment (Schapira and VanRuiswyk25, Wilkins et al.28, Wilt et al.24 and Volk 
et  al.20)  and  those  that  assessed  knowledge  “retained”,  either  at  12  or  18  months 













Schapira and VanRuiswyk 25 18   Immediately  83  122   78   135 
Wilt et al. 24   3   7–10 days  45  163   32   179 
Volk et al. 20   10   2 weeks  48 78   31   80 
Wilkins et al. 28   3   Immediately  77  195   37   164 
Volk et al. 21   10   12 months  38  70   30   67 
Hammond et al. 26   Not known   18 months  35  990   32   969 
Non­randomised trials       
Flood‐free 23   3   Within 1 week  66  206   31   203 
Flood‐scheduled   3   Within 1 week  78  120   26   102 
Frosch et al. 22   3   Immediately  74  133   32   43 
 
Men  who  were  assessed  within  2  weeks  of  receiving  a  decision  aid  gained  more 
knowledge  compared  with  control  patients  (mean  difference  in  percentage  of 
correctly  answered  questions  =  19.5%,  95%  confidence  interval:  14.2–24.8%; 
P < 0.001).  The  largest  effects  were  seen  in  the  two  trials  that  used  video‐based 
interventions  (Volk  et  al.20  and  Wilkins  et  al.28),  but  there  was  substantial 
heterogeneity (chi‐squared = 27.6 on 3 degrees of freedom; P < 0.001), mainly due to 
the Wilkins et al.’s  trial28. Even without  this  trial,  the 10.4% difference  in  the mean 
percentage  of  correctly  answered  questions  found  when  combining  the  remaining 
trials was still significant (P=0.001). 
For  men  who  were  assessed  a  year  or  more  later,  the  effect  of  decision  aids  on 
knowledge  was  less  pronounced.  The  meta‐analysis  of  the  Volk  et  al.’s21  and 
Hammond et al.’s26 studies gave a difference of 3.4% (95% confidence interval:  0.7 to 
7.4%; P=0.10); 4.2% with adjustment for clustering (95% confidence interval: ‐3.2 to 









The  two  non‐randomised  trials  assessed  knowledge  within  2  weeks  of  the 
intervention being delivered.22,23 The three intervention groups in the Frosch et al.’s 
trial22 produced similar percentages of correct answers, and were combined into one 










Seven  PSA  decision  aids  and  11  evaluations  were  identified.  The  meta‐analyses 
suggest  that  the  decision  aids  increase  users’  knowledge  about  PSA  and  reduce 
uptake of the test. Most of the decision aids were of a paper/document format13–15,17–
19  and  the  majority  were  from  the  USA13–17.  Whilst  there  was  development 
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a  decision  aid  about  prostate  cancer  and  the  PSA  test.  Put  together,  their  data 
suggested that for every 1000 patients, around 40 fewer underwent a PSA test within 
1 year of the intervention compared with those who received none. Men’s knowledge 
regarding  PSA  screening  and  prostate  cancer,  as  measured  by  various  different 
questionnaires,  was  improved  by  decision  aids  but  mainly  in  the  short  term.  The 
results from non‐randomised evaluations supported these findings, although tended 




decision‐making  by  men  using  the  decision  aids.  Further  assessment  of  this  in 
addition to decisional conflict (uncertainty) and agreement between personal values 
and  choices  made  is  required  to  interpret  the  extent  to  which  decision  aids  may 
promote informed decisions about PSA testing.  
The  one  video‐based  intervention  (Volk  et  al.21)  to  report  effects  on  test  uptake 
showed much higher proportions of men deciding against testing than in the paper‐
based  interventions  (an  estimated  additional  200  per  1000).  However  there  was 
inconsistency  in  the  effects  of  two  videobased  interventions  on  knowledge:  both 





The  review  is  comprehensive:  a  large number of  electronic databases were used  in 
addition  to  hand  searches  and  author/informal  contacts.  Each  electronic  database 
was  assigned  a  specific  search  strategy,  with  intended  low  precision  in  order  to 
maximise the sensitivity. The Method Score appraisals appeared reasonably reliable 
from  the  scores  obtained  by  two  independent  reviewers  (table  2)  and  the  scores 
indicate  a wide  range  in methodological  quality  in  the  included  studies.  The  score 
serves as an aid for interpretation and not as a critical tool for validity analysis.35 As a 
78  Chapter 5 
consequence,  the  results of  the meta‐analyses were not weighted with  reference  to 
the Method Score. 
There are a number of  ‘sub‐groups’  to  the analyses, with arguably  small number of 
studies.  This  was  an  inevitable  consequence  of  an  ‘explanatory’  rather  than  a 
‘pragmatic’  approach36;  the  ‘knowledge’  outcome,  for  instance,  was  divided  into 
randomised trials; non‐randomised trials; ‘early’ and ‘late’ knowledge assessment. We 
take the view that combining such different studies in the hope of producing averages 









considered  —  was  inconsistent.  As  a  consequence,  we  are  cautious  in  both  our 
interpretation  of  these  results  and  in  our  assessment  of  their  potential 
generalisability. On a broader note, we accept the valid statistical question of whether 












systematic  review,  O’Connor  et  al.  have  developed  a  template  (the  ‘CREDIBLE’ 
criteria) for assessing decision aids5. This contains many of the criteria that we used 
in this review, for instance, the development and evaluation processes. 





‘distant’  knowledge  to  the  discussion21.  There  were  insufficient  data  in  the  PSA 
studies to examine whether the effects on other affective outcomes such as decisional 

















is  not  yet  clear  from  the  literature  that  this  is  responsible  for  the  changes  in  test 
uptake. Either way, from the perspective of policymakers, there may be value in the 
development of PSA decision aids. Currently, however, these development pathways 
seem  to  be  at  an  early  stage:  evaluations  are  rudimentary;  there  is  little  consumer 
involvement; wider cultural and  linguistic  issues are not addressed; and  there  little 
use of multimedia and interactive technologies. 
The  impact  of  PSA  decision  aids  on  testing  may  also  have  implications  for  policy. 
Service provision may  lead patients  to perceive  that professionals desire use of  the 
service  (in  this  case uptake of  PSA  tests)  rather  than  informed  choices by patients. 
When  the  direction  of  effects  is  for  lower  uptake  of  tests,  as  in  this  review,  then  it 
suggests  that  information  and  decision  support  can  have  important  consequences. 
One such consequence could be the potential cost‐savings: reduced PSA testing could 
result  in  fewer  investigations  (e.g.  prostatic  biopsies)  and  in  possibly  fewer 
treatments  such  as  prostatectomies.  Policymakers may  therefore  perceive  value  in 
developing and disseminating PSA decision aids. 
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There  is a need  for  further  formal development and evaluation of quality criteria  in 
the  development  and  evaluation  of  PSA  decision  aids.  The  apparently  significant 
effect  of  the  one  video  decision  aid  on  PSA  testing  leads  us  also  to  suggest  further 
such  evaluations  on  any  future  video  decision  aids,  and  in  particular  to  evaluate 
which  elements  and  by  what  mechanisms  appear  to  be  effective.  The  technology 
however may well develop: video decision aids may be displaced, in the near future, 
by computer/internet based  interactive decision aids.  It will be  important  to assess 









less  likely  to  have  a  PSA  test.  It  is  not  yet  clear  whether  the  aids  are  achieving 
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were  contacted  directly  for  further  information  on  PSA  decision  aids  and  their 
evaluations.7 Twenty‐seven different  lead authors were encountered, of whom only 









































































Background:  Field‐testing  is  a  quality  assurance  criterion  in  the  development  of 
patient  decision‐support  technologies  (PDSTs),  as  identified  in  the  consensus 
statement  of  the  International  Patient  Decision  Aids  Standards  Collaboration.  We 
incorporated  field‐testing  into  the  development  of  a  Web‐based,  prostate‐specific 




reactions of men to evolving prototypes of Prosdex,  (2)  to assess  the effect of  these 
responses on  the development process, and (3)  to develop a model  for  field‐testing 
PDSTs based on the responses and their effect on the development process. 
Methods:  Semistructured  interviews  were  conducted  with  the  men  after  they  had 
viewed  evolving  prototypes  of  Prosdex  in  their  homes.  The  men  were  grouped 
according  to  the  prototype  viewed.  Men  between  40  and  75  years  of  age  were 
recruited  from  two  family practices  in different parts of Wales, United Kingdom.  In 
the interviews, the men were asked for their views on Prosdex, both as a whole and in 
relation to specific sections such as the introduction and video clips. Comments and 
technical  issues  that  arose  during  the  viewings  were  noted  and  fed  back  to  the 
developers in order to produce subsequent prototypes. 
Results:  A  total  of  27 men were  interviewed,  in  five  groups,  according  to  the  five 
prototypes  of  Prosdex  that  were  developed.  The  two  main  themes  from  the 
interviews  were  the  responses  to  the  information  provided  in  Prosdex  and  the 
responses  to  specific  features  of  Prosdex.  Within  these  themes,  two  of  the  most 
frequently  encountered  categories  were  detail  of  the  information  provided  and 
balance  between  contrasting  viewpoints.  Criticisms  were  encountered,  particularly 
with  respect  to navigation of  the  site.  In  addition, we  found  that participants made 
little  use  of  the  decision‐making  scale.  The  introduction  of  an  interactive  contents 
page  to prototype 2 was  the main  change made  to Prosdex  as  a  result  of  the  field‐
testing. Based on our findings, a model for the field‐testing of PDSTs was developed, 






Conclusions:  In  the  field‐testing  of  Prosdex,  a Web‐based  prostate‐specific  antigen 
PDST, the responses of interviewed men were generally favourable. As a consequence 
of the responses, an interactive contents page was added to the site. We developed a 






decision  aids.  This  was  underlined  by  the  International  Patient  Decision  Aids 
Standards (IPDAS) Collaboration consensus statement on PDST quality,  the product 
of a Delphi process involving all major stakeholder groups, at the end of which nine 
domains  of  PDST  quality  criteria  were  agreed  upon.1  One  of  these  domains  was 
systematic developmental process, which incorporated the criterion of field‐testing in 
order to show that a decision aid was acceptable to patients.1 IPDAS, however, did not 
define  field‐testing,  and, more  broadly,  the  PDST/decision  aid  literature  gives  very 
little  guidance  in  this  respect.2  Furthermore,  there  are  potentially  two  processes 
encapsulated in field‐testing: (1) the development of a prototype with users, and (2) 
the ‘live’ testing of a refined prototype. 
In  2002, we were  commissioned  to  develop  a Web‐based,  prostate‐specific  antigen 
(PSA)  PDST,  called  Prosdex,  and  included  field‐testing  as  part  of  the  development 
process.3  Prosdex  formed  part  of  the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management 
Programme strategy,  led by the National Cancer Screening Programmes, which had, 
at its heart, the concept of informed choice in PSA testing.4 According to the strategy, 
UK men  interested  in  the  PSA  test  would  be  provided  with  information  to  enable 
them, with their family doctor, to make an informed decision. Prosdex was developed 











The  development  of  Prosdex was  also  underpinned  by  a  systematic  review  of  PSA 
decision aids, undertaken not only to garner information on extant PDSTs, but also to 
explore  their  effects.  We  found  that  the  evaluations  of  PSA  decision  aids 
demonstrated,  fairly  consistently,  an  improvement  in  knowledge  about  PSA  testing 




who  use  PDSTs  participate  more,  know  more,  have  more  realistic  expectations  of 
benefits and harms, and are more likely to receive an option with outcomes they most 
value.6,7 
Narrative  is also employed in Prosdex to present  information. Specifically,  there are 
25  video  clips  of  enacted  patient  experiences  about  the  PSA  test  and  subsequent 
investigations/treatments.  The  transcripts  for  these  clips  were  obtained  from  a 





against,  or  undecided  about  PSA  testing  on  the  basis  of  that  information.  Each 
decision is then added, or ‘stacked’, in the decision summary to produce a cumulative 
result for the pages viewed. Prosdex has been designed to cater to the needs of users 
with  visual  and  hearing  difficulties.  Consequently,  there  is  a  voice‐over  option  to 
which the website defaults, but which can be switched off; there are also subtitles for 
the video clips.  
In  this  study  we  attempted  to  capture  the  process  of  field‐testing  Prosdex  by 
interviewing  men  who  used  it.  Furthermore,  by  introducing  evolving  versions  of 
Prosdex,  we  hoped  that  the  series  of  interviews  would  help  us,  as  developers,  to 
identify strengths and weaknesses and modify the prototype. Beyond this, however, 
we  wanted  to  explore  the  role  of  field‐testing  in  the  development  of  PDSTs. 
Specifically, our aim  in  this  study was  to develop a model  for  future  field‐testing of 
PDSTs.  Our  objectives  were:  (1)  to  explore  the  responses  of  men  to  evolving 
prototypes of Prosdex, (2) to assess the effect of these responses on the development 

















A  qualitative  study  design  was  employed  using  semistructured  interviews  and 
incremental  prototypes  of  Prosdex.  Men  between  the  ages  of  40  and  75  were 
recruited,  the  target  age  range  for  the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management 
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Programme.  The  men  were  recruited  from  two  family  doctor  practices  in  Wales, 
United Kingdom: one in a coastal/rural town and the other in a postindustrial town. 
The men had previously participated in a randomised controlled trial examining the 
effect  of  a  brief  patient  decision  aid  —  a  written  one‐page  leaflet  given  to  the 






Men  who  agreed  to  participate  were  contacted,  and  arrangements  were  made  for 
them to view a stand‐alone prototype of Prosdex on a  laptop,  in their homes,  in the 
presence of one of the researchers (RE), who sat behind them. The researcher did not 
impart  any  advice  or  answer  questions  on  content  matters  during  the  viewing —












The  coded  transcripts  were  then  subjected  to  thematic  analysis  by  RE  and  GE. 
Technical  issues  that  arose  during  the  viewings  were  noted  by  RE,  and  those,  in 
addition to comments from the interviews, were fed back to the multimedia designer. 
Feedback  occurred  after  a  group  of  men  had  viewed  each  prototype  in  order  to 



































A  total  of  27 men were  interviewed  after  using  Prosdex,  between  September  2004 
and February 2005, and they were grouped according to the prototype viewed. There 
were  five  groups;  the  group  that  used prototype 1  (7 men) was deliberately  larger 
than the others in order to capture the majority of the technical problems before the 















1  September 2004 7  49‐70 55 0 2 
2  October 2004 6  50‐76 60 1 1 
3  November 2004 5  42‐70 60 3 0 
4  January 2005 5  50‐70 68 1 0 
5  February 2005 4  43‐68 58 1 1 





Two main  themes were  identified, and  they are shown  in  table 3 and  table 4, along 
with  their  categories  and  illustrative  quotations.  The  respondent/man  is  identified 




























































































































Three  main  categories  were  identified:  (1)  detail,  (2)  balance,  (3)  suggestions  to 
improve the information.  
DETAIL 
In  general,  the men were  happy with  the  amount  of  information  provided  (P1,i4), 
although there was an appreciation of the difficulty in deciding on the level of detail 
(P1,i2) and a  realisation of  the weakness of  the evidence base  (P4,i2). Openness on 
sensitive  issues was commended (P1,i7), and there was some evidence that  the site 
helped  to  clarify  some  of  the  complexities  and  uncertainties  of  PSA  testing  (P1,i3). 
This  level  of  detail was noted,  in  some  cases,  to be helpful  for  the  decision‐making 
process (P5,i1). 
BALANCE 
Mostly  positive  comments were made  about  the  balance  of  the  information  on  the 
site.  The  presentation  of  uncertainty  was  commended  (P1,i6),  and  there  was  an 





Specific  suggestions  were  made  to  improve  on  the  information  on  the  site.  These 
included  a  desire  for  more  background  anatomical  information  (P1,i3),  more 
diagrams  (P1,i5),  more  age‐specific  information  (P2,i6),  and  a  preference  for  a 






















































regarding  this were generally positive,  in particular about  the detail  and balance of 
the  information  on  the  site.  As  highlighted  above,  there  were  some  specific 
suggestions, and these were considered by the developers. It was decided, however, 






Despite  the  mixed  responses  to  the  voice‐over  functionality,  it  was  retained  in 
Prosdex. As previously noted, only one of the respondents (P2,i4) asked for the voice‐
over to be switched off, and only two of the respondents (P2,i1 and P2,i5) stated that 







field‐testing. Our  reason  for doing  so was based on  the original design  for Prosdex, 
one of the key features of which was a tool for interactive decision making. There was 







of  user  involvement  in  the  development  of  the  PDST,  and (2)  user  trials  of  one  or 
more  prototypes.  Consequently,  for  the  model,  we  divided  field‐testing  into  two 
stages  (figure  2).  In  the  first  stage,  which  we  defined  as  exploratory  field‐testing, 
users  would  be  asked  to  look  at  specific  components  of  the  PDST  early  in  its 






















The  two main  themes  from  the  interviews  were  the  responses  to  the  information 
provided  in Prosdex and the responses to specific  features of Prosdex. Within these 
themes  two  of  the  most  frequently  encountered  categories  were  detail  of  the 
information provided and balance between contrasting viewpoints. Criticisms were, 




content,  voice‐over,  and  decision‐making  scale, were  not  changed,  for  two  reasons. 
First,  the collective  responses did not  justify  radical amendments  such as  removing 









desirable  to  recruit  men  from  a  greater  number  of  practices  to  ensure  a  broader 















fact  that  the men  had  previously  participated  in  a  randomised  controlled  trial  of  a 
brief PSA paper decision aid in which they all had completed a written questionnaire. 
However, we would argue  that  this  study differed significantly  in  that  it  focused on 
the details and technical aspects of a specific PDST, Prosdex, which was not featured 
in  the  trial. A qualitative methodology,  semistructured  interviews, was employed  in 
this  study.  Arguably,  however,  the  study  design  was  descriptive,  using  qualitative 
techniques and employing a relatively technical, specific interview schedule, which, to 
an  extent,  is  in  accordance  with  the  model  stage  of  the  complex  intervention 
framework, as developed by Campbell et al.12  
The  validity  of  the  study’s  findings  is  potentially  open  to  criticism  as  no  formal 
measures were  employed  in  this  respect.  For  instance,  there was  no  triangulation, 
using data from other methods such as surveys.11 Such an approach would, however, 
have  been  impractical  in  our  opinion  due  to  the  dependency  in  this  study  on  the 
presence of  a  researcher  to  facilitate  the viewing of  the PDST. Moreover, we would 
contend  that  the  observational  data  from  these  viewings  provided  a  degree  of 
corroboration.  For  instance,  the  comments  from  group  1  on  the  navigational 






As  noted  earlier,  we  previously  undertook  a  systematic  review  of  evaluations  of 
PDSTs on the topic of PSA.5 In contrast, there are, to date, no studies that specifically 
consider  the  field‐testing  of  PSA  PDSTs.  There  are,  however,  such  studies  in  other 






as  the  target  group  of  the  PDST.14  It  was  observed  that  the  men  were  able  to 
understand the  information provided and that most were able to express treatment 
choices. In a noncancer setting, Lalonde et al. found high levels of acceptability for a 
PDST  aimed  at  improving  the  knowledge  of  patients  with  hypertension/ 
hyperlipidemia.15 Finally, and significantly, in the context of a multimedia Web‐based 
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PDST  such  as  Prosdex,  Diefenbach  and  Butz  field‐tested  a  multimedia  interactive 
education system for prostate cancer patients and found high levels of acceptability.16 
The  importance  of  prototype  field‐testing  was  highlighted  by  O’Donnell  and 
colleagues  in  a  review  of  the  implementation  of  patient  decision  aids  in  clinical 
practice.7  One  of  the  significant  barriers  for  implementation  was  described  as 
“usability for diverse patients”. Specifically, the authors noted the lack of evidence on 
the  assessment  of  the  readability  of  PDSTs  —  a  weakness  shared  by  Prosdex  — 



















The  paucity  of  research  into  field‐testing  has  implications  for  developers  of  PDST 
quality criteria. As previously mentioned,  field‐testing  is,  at present,  regarded as an 
important  criterion  in  the  IPDAS  framework.  Moreover,  this  framework  gives 
direction  for  the  development  process  of  PDSTs.  Arguably,  components  of  that 
development  process  are  very  similar  to  the  two  stages  of  field‐testing  that  we 
propose.  This  is  particularly  true  of  the  exploratory  stage,  and  it  again  raises  the 
question of the definition of field‐testing. What is certain, however, is that with such 






raises  a  number  of  challenges  for  developers  of  PDSTs,  not  least  of  which  is  the 
difficulty of accommodating it within the pressures of deadlines and budgets. There is 
also the challenge of balancing the opinions of users with those of experts/scientific 
reference  groups,  particularly  in  situations  of  clinical  uncertainty/equipoise. 
Arguably, the model is too simplistic in that it presupposes a linear progression from 
exploratory to prototype field‐testing. In reality, more complex PDSTs might follow a 
different development path wherein the  factual content,  for  instance, would require 
both exploratory and prototype field‐testing in order to develop other features of the 
PDST, for example, videos of patient experiences. Moreover, the model does not take 
into  account  contextual  factors,  such  as  the  influence  of  family/friends  and  health 
professionals,  which  could  have  an  impact  on  the  utilisation  of  PDSTs  in  a  natural 
setting.  Nevertheless,  the  principle  of  two‐stage  field‐testing  for  PDSTs,  whether 
applied  in  parts  or  as  a  whole,  still  holds  true  in  our  opinion;  we  suggest  further 
research to test it and other future models of field‐testing. In doing so, it is hoped that 
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Background:  Informed decision making  is  the  theoretical basis  in  the UK  for men’s 
decisions  about  Prostate  Specific  Antigen  (PSA)  testing  for  prostate  cancer  testing. 
The  aim  of  this  study  is  to  evaluate  the  effect  of  a  web‐based  PSA  decision‐aid, 
Prosdex, on informed decision making in men. The objective is to assess the effect of 
Prosdex on six specific outcomes:  (i) knowledge of PSA and prostate cancer‐related 
issues  –  the  principal  outcome  of  the  study;  (ii)  attitudes  to  testing;  (iii)  decision 
conflict; (iv) anxiety; (v) intention to undergo PSA testing; (vi) uptake of PSA testing. 
In  addition,  a  mathematical  simulation  model  of  the  effects  of  Prosdex  will  be 
developed. 






to  testing,  decision  conflict,  anxiety  and  intention  to  undergo  testing  —  will  be 
measured with an online questionnaire, used by men in three of the study groups. Six 
months  later,  PSA  test  uptake  will  be  ascertained  from  GP  records;  the  online 
questionnaire  will  then  be  repeated.  These  outcomes,  and  particularly  PSA  test 






in  the  context of  the UK Prostate Cancer Risk Management Programme  (PCRMP),  a 
strategy, promoted by  the UK National Cancer Screening Programme, which has,  as 
one of  its key goals,  the promotion of  informed decision making about PSA testing.2 
According  to  the  strategy,  men  should  only  have  a  PSA  test  if  they  have  received 
appropriate  information  and  had  the  opportunity  to make  a  decision —  a  decision 
which, for many, is difficult due to the uncertainty of prostate cancer testing. Despite 
its  increasing  incidence  in  men,  the  only  widely‐available  test  for  prostate  cancer, 
PSA,  is  limited  not  only  by  its  poor  sensitivity  and  specificity,  but  also  by  the 
uncertainty relating to the natural history and the management of the disease.2,3 It is 
for these reasons that, unlike the USA, there is not a PSA screening programme in the 
UK.  Moreover,  the  PCRMP  strategy  arguably  reflects  the  tension  between  an 
evidence‐based approach to population testing — PSA in this case — and the needs of 
individual men to make informed decisions about their own health.  
Decision  aids  have  been  developed  for  a  range  of  health  conditions  to  facilitate 





from  NHS  Direct  Online  and  Cancer  Research  UK,  it  presents  evidence‐based 
information about prostate  cancer and PSA  testing,  encouraging users  to weigh  the 
pros and cons of  testing  for  themselves.  In addition, Prosdex  includes video clips of 
enacted  patient  experiences  about  the  PSA  test  and  subsequent 
investigations/treatments. There  is also  information about  ‘shared decision making’ 
and,  through  structured  decision  support  (the  ‘decision  stacker’),  Prosdex  aims  to 
actively encourage informed decision making. 
The  aim  of  this  proposed  study  is  to  evaluate  the  effect  of  Prosdex  on  informed 
decision  making.  In  order  to  do  so,  a  range  of  outcome  measures  need  to  be 
considered, due to the fact that a specific measure of informed decision making in PSA 
testing  has  not  been  developed.  Three  of  the  proposed  outcome  measures  — 
knowledge,  attitude  to  testing,  and  test  uptake —  are  constituents  of  an  informed 
decision  making  measure  in  another  health  context,  prenatal  Down  syndrome.4 
These, and the other three proposed outcome measures — decision conflict, anxiety 
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and  intention  to  undergo  testing  —  have  been  used  in  evaluations,  specifically 
randomised  controlled  trials,  of  other  PSA  decision  aids.  In  a  systematic  review  of 
these trials, we found that knowledge increased by 19.5% and PSA testing decreased 
by  3.5%.5  The  six  proposed  outcome  measures  will,  therefore,  not  only  allow  an 
assessment of the effect of Prosdex on informed decision making, but also will allow 
comparisons with other evaluations of PSA decision aids. This will hopefully enable 
an  appraisal  of  implementation  issues,  for  example  the  degree  of  awareness  of  the 








intervention  (Prosdex)  on  the  specified  outcomes  in  the  objectives.  The  design 
employs four randomised groups of men in order to distinguish the effects of Prosdex 












complete  the  study,  particularly  the  online  questionnaire  element.  The  men  will 
access  the  study via  the  internet  and must be  able  to use  a  computer. They will be 
asked to indicate this on the consent form. The numbers unable to participate due to 











Suitable men will  be  identified  by  GPs,  in Wales, who will  also  send  the  invitation 










Affirmative  consent  forms  from  each  practice  will  be  transferred  to  the  research 




secure  concealment.  For  each  practice,  the  statistician  will  allocate  80  numbers, 
generated  in  ‘blocks’,  the number  for which will  be between 12  and 16  in  order  to 
guarantee  ‘balance’.  Randomisation  will  occur  at  the  level  of  the  man  as  we  are 
interested  in  individual  decision‐making  outcomes,  and  there  is  unlikely  to  be  a 
significant  intra‐cluster  correlation  for  these  outcomes.10  There  will  be  no 










will  receive  a  paper  document  comprising  the  text  of  the  website.  This  enables 
evaluation  of  the  Prosdex  features  (e.g.  video  clips  and  the  structured  decision 
support) that go beyond the mere presentation of the text content. In the first control 
group (A), men, after  inserting their password, will be asked to complete the online 









Prosdex  (+  online  questionnaire)  against  no  intervention,  but  with  the  online 
questionnaire: tests the effect of Prosdex content itself within the online context. 
2) Intervention Group 1 v Intervention Group 2: 









































The  comparison  between  Control  Group  A  and  Control  Group  B  allows  a 
consideration  of  the  Hawthorne  effect  of  the  questionnaire  on  PSA  testing,  to  aid 
interpretation of outcomes in Intervention Groups 1 & 2. 
At the six month stage, after the ascertainment of PSA testing status, men in the two 
intervention  groups  and  control  group  A  will  be  asked  to  repeat  the  online 
questionnaire.  The  purpose  of  repeating  the  questionnaire  will  be  to  evaluate  any 
changes in the outcomes over time. Of particular interest is the effect on the principal 
outcome, knowledge, thereby allowing an assessment of knowledge retention. Men in 
control  group  B  will  also  be  asked  at  the  six  month  stage  to  complete  the  online 
questionnaire  in order  to provide a control  for  the other  three groups. All  the men, 











be gathered  from the online questionnaire.  In addition  to  these outcomes, based on 




















This  scale  measures  patients’  confidence  or  uncertainty  (‘conflict’)  about  whether 
they  feel  their  choice  is  the best  for  them personally.  It  has acceptable  validity  and 
reliability  (internal  consistency  alpha  coefficients  range  from  0.78–0.89;  test‐retest 
reliability coefficients exceed 0.80).14 Given the nature of the decision about having a 
PSA  test,  with  a  high  degree  of  uncertainty  likely  to  affect  decision  making,  it  is 




This  will  be  assessed  using  the  short  form  Spielberger  questionnaire  for  ‘state’ 














via  hospital  clinics,  but  it  is  likely  that  these  will  be  evenly  distributed  across  the 
intervention and control groups. Moreover, it may be less likely that these decisions 












reported  as  well  as  p  values.  A  clinically  significant  and  relevant  difference  in  the 





group will  allow  the detection  of  a  20% absolute  difference with  over  90% power. 
Assuming a recruitment and completion rate of 30%, 2000 men will be invited from 
20  GP  practices,  100  men  from  each  practice.  For  the  Decisional  Conflict  Scale,  a 
comparison of any 2 groups each of 150 subjects would detect a shift of 0.32 standard 





A mathematical  simulation model  of  the  effects  of  Prosdex on  subsequent  resource 
use  and  health  outcomes  will  also  be  developed.  This  will  use  the  trial  outcomes, 
particularly  PSA  uptake,  to  model  potential  diagnoses  and  morbidity  (drawing  on 
existing best evidence16) and the resulting resource use and workload implications at 
GP  practice  and  NHS  Trust  levels.  For  example,  at  GP  practice  level,  the  age 
distribution  in  a  practice  will  be  used,  together  with  PSA  take‐up  after  the 
intervention,  to  estimate  workloads  and  resource  requirements,  using  appropriate 
sampling  distributions  as  in  the  investigator’s  previous  research.17,18  By  further 
sampling of GP practices within a hospital Trust locality, estimates would be made of 
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Results:  514  men  participated.  Compared  to  the  Questionnaire‐Control  group, 
Prosdex  increased  knowledge  about  the  PSA  test  and  prostate  cancer  (U/mn  0.70; 
95% CI 0.62‐0.76);  attitude  to PSA  testing was  less  favourable  (U/mn 0.39, 95% CI 
0.31‐0.47);  intention  to  undergo  PSA  testing  was  lower  (U/mn  0.40,  95%  CI  0.32‐
0.48); decisional conflict was reduced (U/mn 0.32, 95% CI 0.25‐0.40); however there 
was no  effect  on  anxiety  (U/mn 0.50,  95% CI 0.42‐0.58).  For  these outcomes  there 
were  no  significant  differences  between  the  Prosdex  and  Paper‐Version  groups. 
However, in the Prosdex group, increased knowledge was associated with both a less 
favourable  attitude  to  testing  (rs  ‐0.49,  P<0.001)  and  a  lower  intention  to  undergo 
testing  (rs  ‐0.27, P=0.02). After  six months PSA  test uptake was  less  in  the Prosdex 
group  than  in  the  Paper‐version  and  Questionnaire‐Control  groups,  P=0.014.  Test 
uptake  was  also  less  in  the  No  Questionnaire‐Control  group  than  in  the 
Questionnaire‐Control  group,  suggesting a Hawthorne effect of  the questionnaire  in 
favour of PSA testing.  







Informed  decision  making  is  difficult  to  deliver  for  men  considering  the  Prostate 




On  the  one  hand  the  disease  is  gaining  prominence,  largely  due  to  an  ageing 
population  and  increased  detection.  On  the  other  hand  the  usefulness  of  the  only 
widely‐available  test  for  prostate  cancer,  PSA,  is  limited  not  only  by  its  poor 
sensitivity and specificity but also by  the uncertainty relating  to  the natural history 
and the management of the disease.1,2 It is for this reason that the UK National Cancer 
Screening  Programme  in  2001  established  the  Prostate  Cancer  Risk  Management 
Programme (PCRMP), a strategy which had, as one of its key goals, the promotion of 
informed decision making about PSA testing.2 An informed decision, as outlined in the 
measure  of  informed  decision  making  developed  by  Marteau  et  al.  for  prenatal 
Down’s syndrome testing,3,4 could be characterised by, firstly, relevant knowledge of 
the  subject,  and,  secondly,  attitudes  which  were  congruent  with  subsequent 







patients  on  request.  Nonetheless  it  was  accepted  by  policymakers  that  a  more 
publicly‐accessible  source  of  information  was  required.  Consequently,  attention 
turned  to  decision  aids,  which  already  had  a  strong  record  in  facilitating  difficult 
decisions across a range of conditions including prostate cancer.5 In addition the web 
was  identified  as  an  ideal  medium  for  delivering  these  decision  aids  to  UK  men. 
Therefore  the  web‐based  PSA  decision  aid,  Prosdex  (www.prosdex.com),  was 
commissioned by Cancer Research UK and launched in 2004. It was, and remains, an 
innovative  intervention  in  ehealth,  combining  text  and  multimedia  features  with 
deliberation tools designed to directly promote informed decision making. 
 
It  is  not  known  whether  PSA  decision  aids  have  an  effect  on  informed  decision 
making.  Systematic  reviews  have  consistently  shown  them  to  improve  knowledge 
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about  PSA  and  prostate  cancer  —  the  initial,  essential  component  of  informed 
decision  making.5‐8  In  addition,  PSA  decision  aids  have  been  shown  to  affect 
behaviour, typically resulting in reduced PSA testing.6,7 However, there is, to date, no 
evidence  that  such  conservative  behaviours  are  associated  with  knowledge  and 
negative attitudes to the test, as would be expected with informed decision making.  
 
There  is  no  specific  measure  of  informed  decision  making  in  PSA  testing,  and 
therefore,  for  this  study,  a  composite  evaluation was  used,  based  on  the  three  key 
components, knowledge, attitude and behaviour. Knowledge about PSA and prostate 
cancer  was  taken  as  the  principal  outcome  for  the  study,  due  to  its  key  role  in 
informed decision making — without knowledge,  informed decision making  cannot 
take  place.  The  behaviour  component  assessed  was  intention  to  undertake  PSA 
testing,  and  this  was  measured  at  the  same  time  as  the  attitude  to  the  PSA  test. 
Crucially, to determine an effect on informed decision making, correlations between 
the  knowledge,  attitudes  and  behaviour  outcomes  were  examined.  Our  hypothesis 
was  that,  at  group  level, men using  the Prosdex web‐based PSA decision aid would 
improve  their  knowledge  and  thereby  develop  both  a  less  favourable  attitude 
towards  the  test  and  reduced  intention  to  undergo  testing,  principally  because 
increased knowledge would lead to an understanding of the uncertain benefits of the 
PSA test.  Finally, six months later, we evaluated a second behavioural outcome, PSA 




the decision  aid was hosted on  the web.  Secondly,  an online  research methodology 
was employed — namely a four‐armed randomised controlled trial which allowed a 
comparison  between  Prosdex  and  a  control  group,  between  Prosdex  and  a  paper‐
version,  and,  also,  between  the  two  control  groups  in  order  to  consider  the 
Hawthorne  effect  of  the  outcome  questionnaire.  Our  expectation  was  that 
participants presented with the questionnaire would be more likely to undertake PSA 


































asked  to screen out men who were unsuitable  for  the  trial due  to serious  ill‐health, 
specifically  a  terminal  illness,  dementia  or  severe mental  illness.  Finally,  invitation 






we  were  interested  in  individual  decision‐making  after  an  intervention  used 
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figure  was  derived  from  our  systematic  review  of  PSA  decision  aids  where  these 
interventions were found to result in improved knowledge of 19.5% (SD 45.1).7 Thus, 
150  men  per  group  would  allow  the  detection  of  a  20%  absolute  difference  in 
knowledge with over 90% power. Assuming a recruitment rate of 30%, we aimed to 




The  intervention  used  in  this  study,  the  web‐based  PSA  decision  aid,  Prosdex, 
(www.prosdex.com) presents evidence‐based information about prostate cancer and 
PSA  testing,  encouraging users  to weigh  the pros  and  cons of  testing.12  In  addition, 
Prosdex  includes  video  clips  of  enacted patient  experiences  about  the PSA  test  and 
subsequent  investigations  and  treatments.  There  is  also  information  about  ‘shared 
decision making’ and a deliberation tool named a ‘decision stacker’, which visualises 
attitudes towards the PSA test. Prosdex aims to actively encourage informed decision 
making.  A  specific  version  of  the  Prosdex  website  was  developed  for  the  study. 









of prostate  cancer and PSA — the primary outcome of  the  study,  ii.  attitude  to PSA 
testing, iii. behaviour, using the proxy measure of intention to undergo PSA testing. 
Knowledge,  attitude  and  intention  were  assessed  by  a  set  of  questions  previously 
used  in  an  evaluation  of  a  brief  paper‐based  PSA  decision  aid.13  Twelve  true‐false 
questions were posed, and participants were scored 1 for a correct answer, ‐1 for an 
incorrect  answer  and  0  for  unanswered  items.  In  the  attitude  section,  twelve 
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statements,  six  favourable and six unfavourable  to PSA testing, were presented. For 
the  intention outcome a  single  item question, with  a  five‐point Likert‐like  response 
scale, ‘How likely are you to have the PSA test?’ was used.  
Two  other  outcomes  were  measured  by  the  questionnaire,  anxiety  and  decisional 







Data  for  all  the  outcomes,  apart  from  test  uptake,  were  gathered  from  an  online 
questionnaire.  Participants  allocated  to  the  two  intervention  groups  and  the  first 
control  group,  Questionnaire‐Control  (Q‐Control),  were  asked  to  access  the  study 
website  using  their  unique  password,  and  their  exposure  to  interventions  and  the 
questionnaire  is  shown  in  figure 1, as  is  the pathway  for participants  in  the second 














Version,  in  order  to  compare  the  effect  of  format  and media;  and,  Q‐Control  v NQ‐
Control  in order to assess the Hawthorne effect of the questionnaire on PSA testing, 
with  the  expectation  that  answering  the  questionnaire  itself  would  encourage  PSA 




Most  of  the  analyses  in  this  study  were  undertaken  on  a  group  basis.  However, 
according  to  the  model  of  informed  decision  making,  we  should  be  able  to 
demonstrate high knowledge, negative attitude/intention and reduced uptake of PSA 
testing  at  the  level  of  an  individual  participant,  as  evidence  of  informed  decision 




individuals  were  analysed  in  relation  to  the  dichotomised  outcomes,  and  the  odds 
ratios for test uptake were calculated. 
 
Comparability  of  the  four  groups  for  characteristics  of  age,  ethnicity, marital  status 
and education was assessed. Demographic data for the two intervention groups and 
Q‐Control were obtained  from the baseline questionnaire, and  those  for NQ‐Control 
obtained  from  the  six  month  follow‐up  questionnaire.  Outcomes  were  compared 
between groups on an ‘intention to treat’ basis. Results were reported in terms of an 
effect size derived  from the Mann‐Whitney U‐statistic divided by  the product of  the 
two  samples  (U/mn).  18  U/mn  is  applicable  to  continuous  and  ordinal  outcomes 
alike. The expected value under the null hypothesis is 0.5, and the measure takes the 
value 0 or 1 in extreme cases in which there is no overlap between the two samples. 











anticipated  recruitment,  11  of  these  practices  agreed  to  send  an  additional  100 
invitations.  In  total,  3600  invitations were  sent. Consent  forms were  returned  from 
646 potential participants (18%), of whom 565 (16%) agreed to participate. 51 were 









































































































































































































































































45%  had  either  a  college  or  university  degree,  indicating  volunteer  bias  towards 





Version,  are  demonstrated  in  table  2 with  U/mn  values.  For  the main  comparison, 
Prosdex  v  Q‐Control,  participants  in  the  Prosdex  group  were  found  to  have 
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Mean scores  U/mn  95% CI  P value 
Knowledge  4.90  v 2.17 0.70 0.62 to 0.76  <0.001
Attitude  9.10 v 11.90 0.39 0.31 to 0.47  =0.007
Intention to undergo testing 122.98 v 151.11 0.40 0.32 to 0.48  =0.016
DCS  40.37 v 47.73 0.32 0.25 to 0.40  <0.001
Anxiety  4.98 v 4.88 0.50 0.42 to 0.58  =0.981
Outcome measure 
Prosdex  v Paper­Version 
Mean scores  U/mn  95% CI  P value 
Knowledge  4.90 v 5.40 0.47 0.39 to 0.55  =0.48
Attitude  9.10 v 8.48 0.54 0.45 to 0.62  =0.390
Intention to undergo testing 122.98 v 142.69 0.43 0.35 to 0.51  =0.102
DCS  40.37 v 38.49 0.56 0.47 to 0.64  =0.18
Anxiety  4.98 v 4.78 0.51 0.43 to 0.60  =0.744
 
As regards Prosdex v Paper‐Version groups, there was no significant difference in the 
knowledge  scores  of  the  participants.  However,  the  mean  knowledge  score  was 
slightly  higher  in  the  Paper‐Version  group  than  in  the  Prosdex  group  (5.40/12  v 
4.90/12).  Also,  no  significant  differences were  found  between  the  Prosdex  and  the 
Paper‐Version groups in the attitude to PSA testing, intention to undergo PSA testing, 
decisional conflict score and anxiety outcomes. 
The  correlations  between  outcomes  are  shown  in  table  3.  There was  a  substantial 






to  take  the  PSA  test.  For  all  three  groups,  attitude  and  intention  outcomes  were 
strongly correlated. Therefore, as hypothesised at the outset of the study, participants 




















































(4/127)  and  in  Q‐Control  8.9%  (11/123),  P=0.014.  The  Hawthorne  effect  of  the 





  Prosdex  Paper­Version Q­Control  NQ­Control   All groups 
No PSA test  96.9  90.9  91.1 98.4 94.4 
PSA test  3.1  9.1  8.9 1.6 5.6 
* Pearson Chi‐Square: significance =0.014 
 
In  table 5 we demonstrate  the odds ratio of PSA testing,  for  individual participants, 
with respect to dichotomised knowledge/attitude/intention. PSA testing was found to 









Finally,  at  six  months,  as  shown  in  table  6,  knowledge  was  found  to  reduce 





  Prosdex Paper­Version Q­Control  NQ­Control
Baseline     
mean knowledge score (‐12 to +12)  5.13 5.79 2.30  ‐
N  47 57 69  ‐
6 months 
mean knowledge score (‐12 to +12)  3.70 3.96 2.80  1.75






the  PSA  test.  It  increased  knowledge  about  the  PSA  test  and  prostate  cancer, 
generated  less  favourable  attitudes  to  PSA  testing  and  lessened  the  intention  to 
undergo testing. Participants who used Prosdex, and who demonstrated a high level 
of  knowledge,  had  less  favourable  attitudes  and    lower  intentions  to  undergo  PSA 
testing.  This  congruence  between  attitude  and  intention  in  the  context  of  higher 
knowledge accords with our definition of informed decision making in PSA testing.  
PSA  test  uptake  was  less  in  the  NQ‐control  group  than  the  Q‐control  group, 
confirming the Hawthorne effect of  increased testing  in participants presented with 
the questionnaire. PSA test uptake was found to be less in the Prosdex group than in 
the  paper‐version  and  the  Q‐control  groups,  suggesting  that  Prosdex  in  effect 
counters  the Hawthorne effect of participation,  so  that PSA uptake  returns more  to 
background  levels. Finally,  the data suggested that  individual participants with high 











be  facilitated  by  a  researcher.8,19,20  In  contrast,  participants  in  this  trial  used  the 
decision  aid  and  completed  the  online  questionnaire  in  a  setting  of  their  choice, 
usually their own homes, thereby reducing researcher bias.  
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512  participants  were  recruited  for  this  study.  This  was  less  than  the  original 
recruitment  target  of  600,  but  sufficient  to  attain  a  power  of  85%  for  the  primary 
outcome,  knowledge.  The  intervention  used  in  the  study,  Prosdex,  had  previously 
been the subject of a rigorous development process which included field‐testing,12,13 
and  the  outcome  measurements  used  in  the  questionnaire  had  previously  been 
validated in other studies. The paper version of Prosdex contained the same textual 
information as the web‐based DST. However, participants in the paper‐version group 












based PSA decision aids.8,21 With respect  to attitude, Watson et al.  in  their  trial of a 
paper‐based PSA decision  aid  found  that  their  decision  aid  led  to  a  less  favourable 
attitude  to  PSA  testing.  Finally,  in  terms  of  behaviour,  we  previously  found  in  a 
systematic review of PSA decision aids that PSA testing decreased by 3.5%,7 and this 
finding was  reinforced  in  a more  recent  review  by  Volk  and  colleagues who  found 
that men given a decision aid were less likely to take the PSA test, (odds ratio 0.88).6 




The  controversy  surrounding  PSA  testing  has  recently  been  reignited  by  two 
contrasting  studies  of  prostate  cancer  screening,  published  simultaneously.  First,  a 
large  European  randomised  study  reported  a  20%  reduction  in  prostate  cancer 
mortality. However,  in order  to prevent one death  from prostate  cancer, 1410 men 
would need to undergo PSA testing and 48 men would need to be treated for prostate 
cancer.22  In  the  second  study,  another  large  randomised  prostate  cancer  screening 
trial from the USA, no significant reduction in mortality was found after 7 to 10 years 
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of  follow‐up.23 Whatever the outcome of  the screening debate,  the  fact remains that 
the PSA test has significant limitations and those men considering it will still require 
balanced information in order to make informed decisions. Moreover, the information 
will  need  to  be  easily  accessible,  and,  as  shown  in  this  study,  the web  provides  an 
effective medium for many. In other words it is not a question of whether web‐based 
PSA  decision  aids  are  required,  but,  instead,  a  question  of  how best  to  present  the 
information in order to facilitate informed decision making.  
 
This  study  has  demonstrated  that  the  web‐based  PSA  decision  aid  Prosdex  has  a 
positive  impact  on  informed  decision  making,  in  accordance  with  the  UK  Prostate 
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Objective:  To  examine  men’s  use  of  an  online  decision  aid  for  prostate  cancer 
screening, and to examine associations between usage and informed decision making.  




allocated  to  one  arm  of  a  randomised  controlled  trial.  82  men  fulfilled  the  study 
requirements and their data were analysed.   
Interventions:  A  web‐based  decision  aid  for  prostate  cancer  screening:  Prosdex.  
Accessed via the internet in a setting of the participant’s choice (e.g. home). 
Main outcome measures: Time and usage data was derived  from website  log  files. 
We also measured  the components of  informed decision making: knowledge of PSA 





associations were  found between  increased usage  and  increased knowledge  (rs  .69 
P <0.01),  less  favourable attitude towards PSA testing (rs  ‐.52. P<0.01) and reduced 




realistically  have  roughly  20  minutes  to  provide  useful  information  to  patients  in 





care,  as  recently  highlighted  by  the  right  to  choice  and  information  in  the  NHS 
Constitution  document.1  Decision  aids  have  been  developed  to  support  patient 




Decision  aids  are  designed  to  facilitate  informed  decision making,  characterised  by 
improved knowledge, and attitudes that are congruent with subsequent behaviours.5 
Since their introduction to clinical practice, research on decision aids has developed 
rapidly over  the  last  fifteen years. Most  research has  focused on  the  effect  of using 
decision  aids  on  certain  outcomes,  in  a  variety  of  clinical  settings.  Evaluations  of 
decision  aids,  summarised  in  a  Cochrane  review,2  have  shown  that  they  increase 
knowledge  and  are  more  likely  to  lead  to  informed  values‐based  decisions  than 




Decision  aids  are  therefore  powerful  tools  that  have  the  potential  to  influence 
patients’ healthcare decisions and use of services. Given their health care and policy 
level  prominence,  clinicians  and  developers  are  realising  the  need  for  a  greater 
understanding of how decision aids are developed and used. If decision aids have the 
potential to influence patients’ decisions, then we need to know how we can optimise 




Until  recently,  the  format  of  decision  aids  (e.g.  leaflets  and  video)  did  not  allow 
researchers  to  analyse  patterns  of  use,  particularly  if  used  alone.  The migration  of 
decision aids  to  the  internet,  however, has offered  the potential  of  analysing use of 
decision  aids  in  greater  detail  by  using website  transaction  log  files  (web‐logs).  An 





usage  of  decision  aids  using web‐logs.  First,  we  can  examine  associations  between 
usage  and  key  outcomes  that  decision  aids  are  known  to  affect,  including  the 
components of informed decision making. In the current study we hypothesised that 
increased  usage  of  the  decision  aid  is  associated  with  informed  decision  making. 
Secondly, we  can  explore  the  usage  data  to  inform  the  future  design  of web‐based 
decision  aids.  Based  on  the  field‐testing  of  Prosdex  in  its  development  stage9  we 






that  the  natural  history  and management  of  prostate  cancer  is  poorly  understood. 
Controversy  surrounding  the  test  has  increased  recently  with  the  publication  of 
contrasting  data:  a  European  randomised  controlled  trial  (RCT)  showed  that  PSA 
screening reduced mortality by 20%, 10 whilst results of a trial in the U.S.A indicated 
no  difference  in  mortality  after  7‐10  years  follow‐up.11  Prosdex  was  subsequently 
developed with the brief of promoting informed decision making, the strategic aim of 
the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management  Programme.12  We  aimed  to  observe 











participants  were  those  men  allocated  to  the  intervention  group  asked  to  view 
Prosdex. Participants were  recruited via  their  general practitioners  in South Wales, 
UK,  and  were  included  if  they  were  50  to  75  years  of  age  and  had  access  to  the 
internet. They were excluded if they had previously had a PSA test or prostate cancer, 
had  insufficient understanding of English,  or  if  they were  identified    by  their GP as 
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Participants  were  asked  to  access  and  view  an  online  study  version  of  Prosdex 
without supervision, in their own home or in a setting of their choice. After viewing 
the website participants were automatically redirected to an online questionnaire. 
Prosdex  is  divided  into  three  key  modules:  ‘The  PSA  Test’,  ‘It’s  your  Choice’  and 





allows  users  to  track  their  evolving  decision  status.  The  decision  stacker  is  a  five‐
point rating scale that allows user to rate whether they are for or against PSA testing 

















• Whether  the  patient  tracked  their  decision  using  the  ‘Decision  Stacker’  and 
whether they used the integrated print function. 
3  components  of  informed  decision  making  were  assessed:  (a)  knowledge  of  PSA 
testing and prostate cancer‐related issues; (b) attitudes to testing; (c) behaviour, for 
which  a  proxy  measure  was  the  declared  intention  to  have  the  PSA  test.  We  also 




Prior  to  the web  logs  being  collected,  the  Prosdex website was  coded  so  that  each 
page/file  request  had  a  unique  code.  By  doing  this we were  able  to  determine  the 
pages viewed and multimedia elements accessed by each participant  from the web‐
logs.   
The  web‐log  files  were  generated  by  web‐server  software  that  tracked  users’ 
interaction with  the  server. When a participant  clicked  the mouse button  to view a 
particular page or interactive component (e.g. video) of the website, the browser sent 
a  request  to  the web‐server  for a  specific page or  file. This  created a  log entry  in a 
transfer  log  file,  also  known  as  a  web‐log.  A  web‐log  was  generated  for  each 
participant,  containing detailed  information  about  each  request  the  server  received 
from  users’  web  browsers.  Web‐logs  generated  for  Prosdex  included  information 
regarding  Internet  Protocol  address,  time/date  of  visit,  pages/files  requested  and 
time difference (seconds) between two page/file requests.  
The component outcomes of  informed decision making were measured in an online 
questionnaire  that  participants  completed  immediately  after  viewing  Prosdex. 
Knowledge  and  attitude were assessed using  sets  of  previously  validated questions 




Frequency distributions were made  to  assess participants’  use of  the  site  (e.g.  total 




Correlations  between  the number  of  pages  accessed  and  informed decision making 
outcomes (knowledge, attitude, intention) were assessed at the individual level using 












relating  to  the amount of  time  spent viewing a particular page.  In other words,  the 
time spent on these pages indicated that these men had left the computer on with no 
interaction  (in  one  case  this was  11  days).  These  outliers  sufficiently  distorted  the 
mean amount of  time spent on each page,  section, module,  and  the  site  as a whole, 
and were therefore excluded from descriptive analyses relating to time.  




The 17 men who did not  successfully  view Prosdex,  and who provided no web‐log 
data, completed the online questionnaire and provided complete outcome data. These 

















shortest  time spent on Prosdex was 1 minute and the  longest  time was 61 minutes. 
Participants  spent  a  mean  time  of  7  (SD=5)  minutes  on  the  ‘PSA  Test’  module,  4 
(SD=4)  minutes  on  the  ‘It’s  your  Choice’  module  and  7  (SD=7)  minutes  on  the 
‘Prostate Cancer’ module. The longest time spent on each module was 23 minutes, 17 










































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Choice’  module,  with  17  men  (20%)  viewing  all  19  pages  and  16  men  (20%)  not 
accessing  any  pages.  A  mean  of  12  (SD=9)  pages,  out  of  22,  was  viewed  from  the 
‘Prostate Cancer’ module. 19 men (23%) accessed all 22 pages whilst 13 men (16%) 
did not view any pages from this module. Overall, men spent longer and viewed more 










By  examining  the  frequency  distribution  and  Q‐Q  (quantile‐quantile)  plot  of  the 
number  of  pages  accessed,  we  identified  a  bimodal  distribution.  The  frequency 
distribution of number of pages accessed suggested two modes, at ≤ 40% and ≥ 80%, 
with a relative dearth of  intermediate values. Therefore, we defined three groups in 




the difference  in usage was  fairly  consistent  throughout  the whole website. Men  in 
the low access group viewed a mean of 37% of the ‘PSA Test’ module, 5% of the ‘It’s 










Table  3  presents  correlations  between  usage  (measured  by  number  of  pages 





A  negative  correlation  was  found  between  the  total  number  of  pages  viewed  and 
attitude to screening (P < 0.001). That  is, the more pages the user accessed, the  less 
favourable  their  attitude  to  the  PSA  test  became.  A  negative  correlation  was  also 
found  between  total  number  of  pages  viewed  and  intention  to  take  the  PSA  test 
(P < 0.001).  In  other words,  the more  pages  the  user  accessed,  the  less  likely  their 
intention was to have the test.   
 
Table  3.  Correlations  between  number  of  pages  accessed  (usage)  and  knowledge,  attitude,  and 
intention (Spearman rank correlation (rs) two­tailed). 
 
Total no of pages accessed  Knowledge Score  Attitude to testing  Intent to take PSA test 
rs  .694 ‐.518 ‐.443 
Sig.  <0.001 <0.001 <0.001
N  73 73 73 
 
Comparisons between groups 
On  comparing  men  classed  in  the  low  access  and  high  access  groups,  t‐tests 
demonstrated  that  there  were  significant  differences  between  those  men  who 
accessed  less  than  40%  of  the  website  and  those  men  who  accessed  80‐100% 
(table 4).  Specifically,  those  in  the  high  access  group  had  significantly  higher 
knowledge  scores  (P < 0.001)  and  significantly  less  favourable  attitude  towards  the 




demonstrated  that  there  were  significant  differences.  Specifically,  those  who  were 
successful had significantly higher knowledge scores (P < 0.001) and significantly less 












This  web‐log  analysis  of  men  using  an  online  decision  aid  demonstrates  a  strong 
correlation  between  increased  usage  and  increased  knowledge,  a  less  favourable 
attitude to  the PSA test, and a congruent reduction  in  intention to  take the  test. We 
have  found  a  significant  dose‐response  relationship  whereby  informed  decision 
making increases with increased usage.  
We  found that men who use Prosdex spent a mean  time of 20 minutes viewing  the 
website  before  quitting.  Therefore, whilst  increased  access  is  preferable  due  to  the 
significant  dose‐response  relationship,  developers  realistically  have  roughly  20 
minutes in which to support an informed decision online. As predicted, we also found 
that men who use Prosdex do not comprise one homogeneous group and access is not 






This  is  the  first  study  to  analyse  the  web‐logs  of  an  online  decision  aid,  collected 
during an online study. We have not only successfully identified patterns of usage, but 
also  demonstrated  correlations  with  outcomes  from  an  associated  randomised 
controlled  trial.  Specifically,  we  have  been  able  to  identify  associations  between 















Mean scores  t  95% CI  Sig. (2­tailed) 
Knowledge  31/26  2.48 v 8.00 7.398 4.017 to 7.015  <0.001
Attitude to testing  31/26  13.45 v 4.73 ‐4.893 ‐12.303 to ‐5.139  <0.001
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and  that  software  problems  are  minimised.  The  second  weakness  relates  to 
interpretation of the time data and the assumptions made from the web logs. Whilst a 
long  time  spent on a particular page  could  indicate  that  the user has  taken  time  to 
read it, it might also mean that the user has left the computer and returned at a later 
time. Therefore, we can never be sure that time spent on the site means that the user 
is viewing  the page  for  that  time. The correlations between usage and  the outcome 
measures  must  also  be  interpreted  with  caution.  Whilst  correlations  suggest  that 







the  decision  aids was much  higher with  users  spending  over  1  hour  viewing  their 
tool. In comparison, we found that participants’ spent a mean of 20 minutes viewing 
Prosdex. Unlike our study, participants were asked to view Molenaar’s decision aid in 
the presence of  a nurse, which potentially  encouraged participants  to  spend  longer 
viewing the tool than they would under natural conditions. As such, we believe the 20 
minute  timeframe  observed  in  our  study  is  a  more  realistic  and  ecologically  valid 
representation of use, and tools should be designed with this in mind.  
The  study  has  expanded  on  existing  research8  by  examining  correlations  between 
usage and outcome measures. This allowed us to examine patterns of usage that lead 
to  informed decision making, which decision aids are designed to  facilitate. We also 




There  is evidence  that Prosdex promotes  informed decision making  in men and we 
highlight  factors  that  should  inform  the  future  design  of  decision  aids.  Firstly,  20 
minutes  seems  to  be  a  critical  window  in  which  we  can  realistically  expect 
information to be accessed. This finding is significant as there has been a recent trend 
towards developing more sophisticated decision aids  that  take  longer  to use, which 
could  be  seen  as  over‐engineering. We  demonstrate,  however,  that  participants  do 






among  the  different  types  of  user,  and  should  move  away  from  designing  one 
intervention for all.   
We  caution  against  the  simple  response  of  developing  shorter  decision  aids,  with 
possibly two versions for high and low users. A more valid response, in our opinion, 






dig  deeper,  the  more  complex  features  (e.g.  interactive  elements)  and  detailed 
information  would  be  accessible.  By  adopting  this  stratum  approach,  developers 
could address the needs of different types of users and deliver the relevant and most 
important  information  within  the  relatively  limited  timeframe.  We  believe  that 
developers who conduct further research and decision aid development along these 
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in  reduced  uptake  of  the  PSA  test,  thus  reducing  subsequent  costs  related  to 
urological  intervention,  specifically  prostate  biopsies.  The  aim  of  this  study was  to 
assess  these  potential  financial  benefits,  and  in  order  to  do  so  a  mathematical 
simulation model was developed  to examine  the effect of changes  in PSA testing on 
prostate biopsy numbers and costs. 
Methods:  The  simulation  model  was  built  using  an  animated  simulation  package, 
Simul8,  which  allowed  for  the  input  of  parameter  data:  1.  Setting,  2.  Intention  to 
undertake a PSA test, derived from a RCT of a web‐based PSA decision aid, 3. Costs 
related to PSA tests and prostate biopsies. 
Results:  Total  costs  varied with  changes  in  the  number  of  PSA  tests  at  a  single GP 
practice,  All‐Wales  and UK  level.  At  a  single GP practice  level  the  effect  on  costs  of 
changes in PSA testing was minimal. For example, a reduction in PSA testing from 4.6 
to 3.6% reduced total costs for the practice by only £1,200. At an UK‐wide level, the 
same  reduction  in  PSA  testing  lowered  costs  by  £8million,  a  small  amount  in  the 
context of a national health budget such as that of the UK National Health Service. 





of decision support  interventions, but  there  is no estimation available of  the  impact 
such informed decision making might have on the use of health care resources. Web‐




Increased  Prostate  Specific  Antigen  (PSA)  testing  for  prostate  cancer  will  have  a 




a  diagnostic  test,  and  the  value  of  the  PSA  test  is  limited  by  its  poor  sensitivity — 
around 2/3 of men with a raised PSA test will not have prostate cancer2 — and poor 




testing were  2.0%,  2.8%  and  1.2%  respectively.4 Moreover,  the  rate  of  PSA  testing 
was found to increase significantly from 1999 to 2002.4 Men with a high PSA test are 
commonly  referred  to urologists  for an ultrasound‐guided prostatic biopsy,  and  the 
costs  incurred  therefore  rise  correspondingly.  Clearly,  also,  if  prostate  cancer  is 
diagnosed,  additional  costs  related  to  further  investigations  and  treatment  are 
incurred. Balanced against  these costs, of course,  is  the potential benefit of  reduced 
mortality  from prostate cancer. The evidence base  for such a reduction  in mortality 
following large‐scale PSA testing is, however, at best unclear. For this reason, and due 
to  the  limitations  of  the  PSA  test,  there  is  currently  no  PSA  screening  for  prostate 
cancer in the UK, as in most other countries. Instead the UK government established 
the  Prostate  Cancer  Risk  Management  Programme  (PCRMP),  a  strategy  which 
promoted    informed decision making about PSA  testing.5  Informed decision making 
—  defined  with  reference  to  Marteau  and  colleagues’  original  work  on  Down’s 




Decision  aids  are  interventions  designed  to  help  individuals make  difficult  choices. 
They  have  been  developed  for  a  range  of  health  conditions  to  facilitate  informed 
decision making, and they have been shown to have an effect on patients’ decisions 
both  in  terms  of  investigations  and  treatments.7  In  our  previously‐published 
systematic review of the effects of PSA decision aids, we found that PSA decision aids 
resulted  in  a  3.5%  reduction  in  uptake of  PSA  testing.8 We developed  a web‐based 
PSA decision aid, Prosdex, and, in a randomised controlled trial (RCT) of the effects of 
Prosdex, we found that  it promoted informed decision making.9 What  is not known, 












then  a  different  percentage  might  result.  The  simulation  programme  imposes  a 
probability  distribution  around  the  RCT  result  and  provides  estimates,  with 
confidence  limits,  on  the  likely  consequences  at  a GP practice  level  or  at  a national 
level.  These  consequences  are  important  not  only  in  predicting  the  likely  load  on 
clinicians, specifically with regards to prostate biopsies, but also  in providing useful 





urological  services  of  informed  decision  making,  as  promoted  by  a  web‐based 
Prostate Specific Antigen decision aid, Prosdex. The objectives were: first to create a 
simulation model  in order to examine the effect of changes  in numbers of PSA tests 






To determine  the effect of Prosdex on uptake of PSA, and also  the  impact on wider 
urological services, a simulation model was built using the simulation package Simul8 
(www.simul8.com/healthcare). Simulation packages seek to imitate reality through a 
series  of  different  events.  The  events  can  be  arrivals,  services,  exits  and  also 
decisional nodes. An integral part of this software is its ability to incorporate random 
variations in the processes into its activities. Also, Simul8 provides the user with an 
opportunity  to  test  many  different  scenarios  and  to  establish  their  effect  on  the 
overall  running  of  the  system.  Finally,  Simul8  has  an  animated  graphical  interface 
whereby  the user  can visualise what  is  going on  in  the  system without  the need  to 
understand complex mathematics. These  factors  imply that a simulation model, and 
the use of the Simul8 package, is suitable for this study. Simul8 also has the capability 





through  the model,  nor were we  interested  in  any queues  formed. Rather we were 
solely  concerned with  the numbers of patients who  reached  specific nodes,  namely 
the “PSA test” node, the first “Consultant appointment” node, and the “Biopsy” node. 
At  each  of  these  nodes  an  activity  is  performed  and  thus  a  cost  is  incurred  for  the 
NHS. Figure 1 demonstrates each of  the pathways that a respondent  in the RCT can 
follow.  The  model  is  exhaustive,  and  therefore  all  possible  pathways  through  the 




In  order  to  run  the  simulation  model,  parameter  data  was  entered  via  an  Excel 

































































































































































































































































              
   































In  the  simulation model  the  percentage  utilised  for  routing  patients  from  the  “PSA 




events.10  Figure  2  displays  a  graph  of  the  probability  mass  function  (PMF)  of  the 
Poisson distribution with a mean value of 15. It is clear from the graph that the most 
probable outcomes  for  the percentages are 14 or 15 percent. The simulation model 























When  the  simulation model was  run  the  likelihood of  undertaking PSA  testing was 
converted to actual PSA testing, as shown in figure 1. If a man was sent to the “Likely 
to  have  a  PSA”  node  then  he  was  routed  either  towards  the  “PSA  test”  node 
(percentage  following  a  Poisson  distribution,  mean=10%)  or  to  the  “No  PSA  test” 
node  (percentage  following  a  Poisson  distribution,  mean=90%).  In  contrast  the 
respective mean percentages for a man sent to the “Unlikely to have a PSA” node were 
1%  for  the  “PSA  test”  node  and  99%  for  the  “No  PSA  test”  node.  Consequently, 





















PCRMP pack. Assuming  that UK‐wide  the awareness of  the PCRMP would be  lower, 
but also  taking  into account  the  fact  that both asymptomatic and symptomatic men 




on  for  a biopsy. We  received data  from an ongoing  study, ProtecT,  that 83% of  the 
participating men eligible for a biopsy undertook the procedure.15 For the simulation 
model, and to reflect non‐experimental settings, we used a slightly more conservative 







(2008),  and  it  is  either  £559  or  £624  depending  upon  whether  the  patient  is  an 




cancer (positivity) was 42% between 1996 and 2007, and  this  figure was  therefore 



























The model was run 50  times  to account  for variability, and  the results obtained  for 
each setting are shown in table 3. 
A direct relationship is demonstrated between PSA test uptake and cost. For example, 
for  the UK, when  the PSA uptake  is  increased  from  the baseline,  4.6%  to 5.6%,  the 
costs  at  a  UK  level  rise  by  approximately  £8M.  Conversely,  if  the  uptake  of  PSA  is 
reduced to 3.6%, the costs decrease by £8M. The costs change in a linear manner and 

































2.0%  23.3 (21.9; 24.6)  2.30 (1.83; 2.77)  £2,460 
2.8%  32.3 (30.6; 34.1)  3.38 (2.87; 3.89)  £3,580 
3.6%  41.9 (40.2; 43.7)  4.36 (3.68; 5.04)  £4,650 
4.6%  53.2 (51.1; 55.4)  5.76 (5.04; 6.48)  £6,060 
5.6%  65.7 (63.3; 68.1)  6.82 (5.93; 7.71)  £7,2600 
6.6%  78.2 (75.7; 80.8)  8.12 (7.15; 9.09)  £8,640 
7.6%  89.8 (87.1; 92.6)  8.82 (7.86; 9.78)  £9,470 
Wales 
(N=443,261) 
2.0%  8,885 (8,846; 8,923)  893 (875; 911)  £953,000 
2.8%  12,410 (12,350; 12,470)  1,240 (1,220; 1,260)  £1,325,000 
3.6%  15,990 (15,940; 16,040)  1,600 (1,580; 1,630)  £1,710,000 
4.6%  20,390 (20,310; 20,470)  2,060 (2,040; 2,080)  £2,195,000 
5.6%  24,810 (24,740; 24,880)  2,490 (2,460; 2,510)  £2,656,000 
6.6%  29,240 (29,170; 29, 300)  2,940 (2,920; 2,960)  £3,138,000 
7.6%  33,670 (33,610; 33,730)  3,400 (3,370; 3,420)  £3,623,000 
UK 
(N=7,773,913) 
2.0%  155,400 (155,200; 155,600)  15,630 (15,560; 15,700)  £16,681,000 
2.8%  217,500 (217,300; 217,800)  21,880 (21,780; 21,980)  £23,354,000 
3.6%  279,700 (279,400; 280,000)  28,070 (27,970; 28,170)  £29,974,000 
4.6%  357,600 (357,300; 357,800)  35,890 (35,800; 35,990)  £38,325,000 
5.6%  435,400 (435,100; 435,700)  43,740 (43,660; 43,820)  £46,693,000 
6.6%  513,200 (512,800; 513,600)  51,550 (51,430; 51,670)  £55,029,000 
7.6%  591,200 (590,900; 591,600)  59,370 (59,270; 59,470)  £63,383,000 
 




from  this  figure  that  the  Prosdex  website  does  have  an  impact  upon  cost  when 







































Cost  savings  generated  by  web‐based  PSA  decision  aids  are  minimal.  Using  a 
simulation model we found that at the level of a GP practice small changes in PSA test 
uptake  resulted  in  negligible  cost  difference.  Specifically,  if  PSA  test  uptake  in men 
aged 50 to 75 was reduced from 4.6% to 3.6%, as might result from the use of a web‐
based PSA decision aid, total costs for the practice would only be reduced by £1200. 
At an UK  level  the same reduction  in  test uptake would result  in cost  savings of £8 
million. This represents less than 0.1% of the £92.5 billion NHS budget for England in 















The  costs  quantified  in  this  model  were  those  of  PSA  tests,  prostate  biopsies  and 
consultant  appointments.  Costs  incurred  after  the  prostatic  biopsy  result,  in 
particular  those  relating  to  prostate  cancer  treatment, were  not  considered,  as  the 
data  used would  in  fact  be  fairly  speculative.  This  is  a  consequence  of  three main 
reasons.  First,  not  all  prostate  cancers  are  alike,  and  some  are  far more  aggressive 
than  others,  potentially  requiring  more  intensive  treatment.  Second,  men  with 
prostate cancer are of different ages and levels of health, and differ in their suitability 
for  certain  treatments,  particularly  radical  surgery.  Finally,  there  is  no  clear 




our  model.  Therefore,  not  only  are  the  absolute  costs  from  our  model  an 






and biological,  to  examine  the effect of PSA screening on prostate  cancer mortality, 
and  found  that  they  were  dependent  on  key  assumptions  or  parameter  data,  in 
particular  the  uptake  of  PSA  ‘screening’.18  In  a  similar  vein  Etzioni  et  al.  in  2008 
outlined  a  simulation  model,  described  as  a  ‘surveillance  modelling  approach,’  to 




value  (2.5ng/ml)  as  opposed  to  the  standard  value  (4.0ng/ml)  as  the  cut‐off  for 
referrals. Lowering the cut‐off was found to have a negligible benefit in the detection 
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of  curable  disease.20  In  contrast  to  our  study,  however,  none  of  these  modelling 
studies directly quantified costs and the effect, therein, of changes in PSA test uptake. 
 
One  of  the  most  comprehensive  economic  evaluations  of  prostate  cancer 
testing/screening  was  undertaken  in  a  systematic  review  by  Ekwueme  et  al.  in 
2007.12  From  the  28  studies  included  in  the  review  they  found  that  the  ‘pooled 






that  most  of  the  economic  analyses,  particularly  cost‐effectiveness  and  cost‐utility 
analyses, were based on mathematical models, and they were highly critical of their 
reliance on ‘fragmented cost data and unconvincing outcome data’. However, the cost‐
utility  ratio  for  PSA  screening was  found  to  range  between  $63.67  and  $68.32  per 
quality‐adjusted life years (QALY) gained, and the authors concluded that there was a 




our  limited  understanding  of  both  the  epidemiology  of  prostate  cancer  and  the 
optimal  treatment  strategies  for  the  condition.  Simulation  modelling  may  well, 
however, have an increasing role in the future, not least due to its utilisation in other 
complex  areas  of  healthcare.  In  2002 Marshall  and Rouse  reported  a mathematical 
modelling  study  of  three  treatment  strategies  for  the  primary  prevention  of 
cardiovascular disease, and they were able to demonstrate different costs and clinical 






The promotion of  informed decision making  is arguably  in  itself  a  sufficient benefit 
for  web‐based  PSA  decision  aids.  In  other  words  the  ethical  benefit  of  reinforcing 
patients’ autonomy overrides all other concerns. However, the economic implications 
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of  these  interventions  cannot  be  ignored. What,  therefore,  is  the  impact  of  a  web‐
based  PSA  decision  aid  such  as  Prosdex  on  a  large  population  outside  an 




incidence of prostate  cancer  is  increasing sharply,  and with  it public  interest  in  the 




context.  As  noted  earlier,  the  full  potential  financial  implications  of  a  web‐based 
decision  aids  such  as  Prosdex  remain  unclear  due  to  our  understanding  of  the 
epidemiology and optimal treatment strategies for prostate cancer being so limited. It 
is hoped that large trials currently in progress, for instance ProtecT in the UK,15 will 
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How can a well man over  the age of 50, who  is  considering having  the PSA  test, be 
helped in his decision? That difficult question lies at the heart of this thesis, and it is a 







From  the  outset,  the  development  of  Prosdex  was  underpinned  by  a  research 
programme that not only described  the evolving decision aid but also explored and 








(chapter  2)  was  undertaken,  and  confirmation  was  gained  of  the  considerable 
uncertainty,  if  not  confusion,  that  exists  for men  considering  the  PSA  test. We  also 
found that  the situation was made more complex by the  influence of  family,  friends 
and, importantly, the media. Over and above the anxiety related to the PSA decision, 
stress  would  continue  after  the  test,  through  the  biopsy  process  and  subsequent 
treatments.  But  would  a  PSA  decision  aid  help,  and  if  so,  why?  This  question  was 




of  interventions  such  as  education  could  potentially  help  promote  shared  decision 
making,  the most  exciting  development  for  delivering  shared  decision making  to  a 




After  identifying  the  potential  role  of web‐based  PSA  decision  aids  in  helping men 
with this most difficult of choices, we considered  in detail what was already known 
about PSA decision aids. In the systematic review (chapter 5), we identified existing 










the  responses  of  men  to  evolving  prototypes  of  the  website.  The  resultant  views, 









was  evaluated  by means  of  a  randomised  controlled  trial  (chapters  7+8). We were 
specifically  interested  in  the effect of  the decision aid on  informed decision making, 
the  theoretical  construct  that  underlay  the  development  of  Prosdex,  and  our 
hypothesis  was  that  the  decision  aid  would  promote  informed  decision  making  in 
men  considering  the  PSA  test.  We  were  able  to  demonstrate  this  in  the  trial  by 
considering  the  constituent  elements  of  informed  decision  making:  knowledge, 
attitude  and  behaviour.  Furthermore,  in  line  with  previous  research  that  has 
suggested  that  PSA  decision  aids  result  in  reduced  uptake  of  the  test,  our  trial 
demonstrated  a  reduced  intention  to  undergo  testing.  The  outcome  data  from  the 








Finally  we  wanted  to  explore  some  of  the  wider  potential  impact  of  a  web‐based 
decision  aid  such  as  Prosdex,  specifically  the  effect  on  urological  services.  We 
developed a mathematical simulation model to evaluate the effect of changes in PSA 
testing,  as  could  be  caused by  a  PSA decision  aid,  on  costs  up  to  and  including  the 
level  of  prostatic  biopsies,  but  not  on  further  downstream  interventions  such  as 
surgery (chapter 10). Modelling at the levels of a GP practice from the trial, the whole 
of Wales and UK‐wide, we found that the small change in PSA test uptake, as could be 
expected  from widespread  use  of  a  PSA  decision  aid  such  as  Prosdex  resulted  in  a 







major  theme  of  this  thesis.  It  was  the  justification  for  both  the  development  and 
evaluation  of  the  web‐based  PSA  decision  aid,  Prosdex,  and  was  borne  from  our 
qualitative study (chapter 2) of the experiences of men who had considered the PSA 
test. The extent to which this study demonstrates such uncertainty therefore requires 
closer  examination.  First,  the  choice of methodology was  appropriate,  as  it  allowed  
various  themes  relating  to  the  experience  of  PSA  testing  to  be  identified  from  the 
large  collection  of  quotations,  and  from  these  themes  the  central  problem  of 
uncertainty emerged. Furthermore the uncertainty was found to be pervasive: before 
the  test,  immediately  after  the  result  and  throughout  further  investigations  and 
treatments,  casting  a  shadow  on  the  lives  of  the  interviewed men  for many  years. 
Arguably,  therefore,  it  was  not  surprising  that  men  experiencing  such  uncertainty 
were found to be susceptible to a range of outside influences — familial, community, 
cultural —  in  their  decision making processes.  These  influences  are  clearly  context 
specific,  and  one  of  the  strengths  of  our  qualitative  study  was  that  the  men 
represented a range of clinical and socioeconomic backgrounds, allowing a number of 
influential  factors  to be  identified. However, no one study will be comprehensive  in 









aids  originated,  and  also  to  explore  the  role  of  other  potential  interventions,  for 
example professional education. It is to be noted, in fact, that professional education, 
in  particular  GP  education,  has  not  been  a  feature  of  the  UK  Prostate  Cancer  Risk 




in  contrast  to  the  first  review,  took  a  historical  and  international  viewpoint.  The 
evolution in the technological sophistication of PSA decision aids was noted, and this 
served  to  illustrate  the  remarkable  development  that  there  has  been  in  the 
development  of  decision  aids  in  general  over  the  last  decade. Whether  or  not  such 
technological  superiority  inevitably  improves  upon  the  delivery  of  shared  decision 










decision  aids.1  This  demonstrated  that  PSA  decision  aids,  similar  to  those  in  other 
clinical settings, consistently affect certain outcomes, notably knowledge. Our review 
not only aimed to confirm, or otherwise, these effects, but also to identify extant PSA 
decision  aids  —  learning  from  their  strengths  and  weaknesses,  and  using  those 
findings to inform the development process of Prosdex. In the event it became clear 
that  there  was  a  trend  towards  more  interactive  PSA  decision  aids  that  also 
increasingly utilised multimedia technology. Our review also demonstrated an effect 
on  behaviour,  specifically  reduced  PSA  test  uptake —  an  important  finding  in  the 
context  of  a  strategy  of  informed  decision  making  which  aimed  to  promote 
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knowledge  and  congruent  attitudes  and  behaviours.  The  tendency  towards  more 
conservative PSA decisions has been confirmed by a more recent systematic review,2 
and  therefore,  in  the  evaluation  of  Prosdex, we made  the  hypothesis  that  not  only 





to  the developers.  Indeed,  at  the outset of  the  field‐test,  there was no model of  the 
process  for  us  to  follow.  Consequently,  at  the  end  of  the  field‐test, we  laid  out  our 
methodology  and  proposed  a  model  for  the  future  field‐testing  of  decision  aids,  a 
model composed of two stages: exploratory and formative field testing. This model’s 
arrival was timely as it complemented the then newly‐launched IPDAS criteria for the 
development of decision aids, and one of  these criteria  related  to  field  testing.3 The 
model  will,  however,  require  future  modification,  not  least  with  the  increasing 




The  development  of  Prosdex  was  therefore  certainly  supported  by  academic 
research.  However,  the  extent  to  which  it  was  grounded  in  theory  is  far  more 
debatable.  Certainly  at  the  onset  of  the  development  process  theoretical 
considerations were not at the forefront of the project. However, by the stage of the 














trial  was  not  powered  to  demonstrate  a  significant  difference  in  PSA  uptake,  and 
indeed to do so would have a required a considerably larger number of participants, 






the  studies  in  our  evaluation  section  (chapter  9).  Our  finding  of  bimodality  in  the 
usage of Prosdex raises serious questions about the development of not only our web‐
based  PSA  decision  aid  but  also  decision  aids  more  generally.  It  suggests  that  the 
current uniformity of approach to presentation and structure needs to be abandoned 
and that, instead, a more layered approach is required to meet the different needs of 
users.  This  important  finding  is  testament  to  the  value  of  web‐log  analysis  as  a 
research methodology.  And,  as  previously  outlined,  this  value  is  augmented  by  the 
ability  to  study  relationships  between web usage  and  trial  outcomes. However,  the 






Almost  without  exception,  evaluations  of  decision  aids  consider  behavioural  and, 
especially,  cognitive  outcomes.  Very  few  look  at  their  financial  and  economic 
implications,  despite  the  reality  of  these  interventions  on  the  one  hand  requiring 
significant  investment  to  both  develop  and  evaluate,  whilst  on  the  other  hand 
potentially reducing costs for health services. This is especially so in the case of PSA 
decision  aids  where  users  are  known  to  tend  towards  conservative  options.2 
Therefore,  we  take  the  view  that  our  mathematical  simulation  modelling  paper 
(chapter  10)  enriched  the  evaluation  of  Prosdex  considerably.  We  were  able  to 











Prosdex  is  one of  the  first  studies  to develop  and  test  in  the  public  domain  a web‐
based decision aid using a web‐based research methodology. An intervention aimed 
directly at patients, outwith the traditional health‐provider setting, has been found to 
promote  informed  decision  making  with  regards  to  PSA  testing.  Bypassing  health 
providers, particularly GPs, was not the aim of Prosdex. Rather, the aim was twofold: 
firstly  to  supplement  the  information  available  from  GPs  for  men  seen  in 
consultations, and secondly  to provide a primary,  reliable source of  information  for 
men who have not seen, or decide not to see, their health provider. 
The role of the web in supplementing information from health providers is, by now, 
well‐established.  Many  GPs,  for  instance  will,  as  part  of  their  clinical  software 
systems,  have  links  to  patient  information  websites  which  provide  information  on 
common conditions,  for  instance  the management of  simple viral upper respiratory 
infections.  And,  in  an  environment  where  it  is  almost  impossible  to  keep  a 
comprehensive and up‐to‐date repository of paper documents on health conditions, a 
web‐based  repository  of  updated  information provides  enormous  opportunities  for 
health professionals. Clearly, however,  there are challenges, notably the provenance 
of  the  information  and  the  risk  of  commercial  bias,  particularly  from  the 
pharmaceutical  industry.  These  risks,  nonetheless,  are  easily manageable,  provided 
that  there  is  transparency  and,  possibly,  a  clinical  governance  structure  for 
information,  and  the  International  Patient  Decision  Aids  (IPDAS)  collaboration 




Decision  aids  undoubtedly  present  challenges  to  health  providers  over  and  above 




decision‐making  functionality,  or  deliberation  tool,  to  help  make  the  decision  on 
whether  or  not  to  have  the  test.  Arguably  this  relieves  the  doctor  of  some  of  the 




not  finalised,  is  nearing  completion.  On  the  other  hand  doctors  have  always  faced 
complex decision‐making scenarios, as shown in Chapter 2 of this thesis, where men 
who  had  considered  the  PSA  test  were  found  to  have  frequently  discussed  their 
decision  with  relatives  and  friends,  and  also  found  to  be  influenced  by  external 
factors  such  as  the  experience  of  celebrities.  In  short,  shared  decision making  has 
never been the exclusive preserve of the doctor‐patient relationship, and web‐based 
decision  aids  are  merely  the  recent  addition,  albeit  non‐human,  to  a  complex  and 
dynamic milieu. Moreover, the development of decision aids is now being justified in 
terms  of  reducing  the  medicolegal  risk  of  complex,  contentious  decisions  such  as 
elective caesarean sections.6 
 










high,  and,  after  a  prostate  biopsy,  the  patient  was  diagnosed  with  a  high  grade, 
advanced prostate cancer.  In his account, Dr Merenstein described the trial  in some 
detail, and noted  that  the evidence‐base  for shared decision making was argued  for 
strongly. However, the plaintiff’s  lawyer argued that normal practice would be for a 
family physician to initiate the test without much, if any, discussion. In other words, 
shared decision making was not normal practice,  and,  as  a  consequence,  the  family 
physician  was  liable.  This  argument  ultimately  proved  to  be  successful  and  the 
physician’s  residency  was  found  liable  for  £1  million.7  This  was  clearly  an 
extraordinary  case,  and,  from  an  European  perspective,  symptomatic  of  a  highly 
litigious American health system. On its own it certainly does not justify a rejection of 
shared  decision making  nor  of  decision  aids.  However,  the  case  does  illustrate  the 





we  need  to move  outside  the  crucible,  key  as  it  is,  of  the  individual  doctor‐patient 
consultation. On a UK population basis, Prosdex has been shown to have the potential 
of promoting  informed decision making. That  is,  from a web‐based easily‐accessible 
intervention  a  large  number  of  men  have  the  opportunity  to  gain  from  an 
intervention which help them make decisions that are both knowledgeable and in line 
with their attitudes. Over and above the population benefits that can be described as 





the  other  hand,  however,  such  a  reduction  could  well  be  counterbalanced  by  a 
population increase in PSA testing if the public concern about prostate cancer were to 
increase  and  if  pro‐testing  publicity  campaigns  gained  in  their  effectiveness.  This 
uncertainty is reflected in our mathematical model of costs, as outlined in chapter 10, 
where Prosdex was shown to offer cost reductions of millions of pounds, albeit a very 
small  percentage  in  the  overall  NHS  budget.  However,  the  key  assumption  in  the 
analysis was that baseline costs related to the PSA would remain fairly static. If such 




Our  mathematical  model,  whilst  helpful  in  broadening  the  evaluation  of  Prosdex, 
should  not  be  considered  to  be  a  formal  economic  evaluation  such  as  a  cost 
effectiveness or a cost benefit analysis, not least as only one intervention, PSA testing, 
was considered in our model. In a formal economic analysis a comparison is required 
between  two  or  more  interventions,  and  this  has  been  undertaken  in  the  field  of 
decision  aids.  Kennedy  et  al.,  for  instance,  in  2002,  reported  a  RCT  of  the  effect  of 
decision aids for menorrhagia, and the study contained a comparative cost analysis of 
the different  interventions.8 The  group  that  received  the principal  intervention had 
significantly  lower  costs  than  the  control  group.  Not  to  belittle  the  condition, 
menorrhagia  is  arguably  a  far  less  complex  situation  to  understand  and  analyse 
economically than PSA testing, due its myriad uncertainties. More specifically, such is 
the  lack  of  knowledge  downstream  from  the  PSA  test  that  a  full  economic  analysis 
comparing PSA testing/screening with no testing is arguably impossible. 
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decision  making,  despite  the  fact  that  many  of  the  outcomes  commonly  used  in 
studies  of  decision  aids  —  attitude  and  intention  for  example  —  are  found  in 
traditional  economic  studies.  Many  economic  theories  are  based  on  utility  theory, 
defined  as  the  analysis  of  choices  among  risky  projects  —  an  almost  perfect 
description of  the dilemma  facing men considering whether or not  to have  the PSA 
test.  There  is,  therefore,  enormous  scope  for  the  application  of  economic  theory  to 
studies  of  patient  decision making,  as  elegantly  articulated  by  an  economist,  Peter 
Wakker, in 2008.9 Wakker applied a derivation of the utility theory, prospect theory, 
to  evaluate  different  measures  of  quality  of  life,  specifically  as  applied  to  medical 
decision  making,  and  found  that  of  these  the  Time  Trade  Off  model  offered  the 
greatest  opportunities,  as  its  inherent  biases  neutralized  each  other.9  In  our 
mathematical  simulation  model,  there  was  no  attempt  at  the  use  of  quality  of  life 





informed  decision making,  the  underlying  theoretical  construct  of  the  Programme, 
does result in more conservative decisions. Applying an intervention to promote this 
construct, to a health‐service which already practices the guidance of the Programme 
will,  arguably,  have  less  of  an  effect  than  applying  it  to  another  setting where,  for 
instance, there was greater enthusiasm for PSA testing. It would therefore be of great 
interest  to  examine  the  impact  of  Prosdex  in  Germany,  where  it  was  recently 
translated:  http://www.aok.de/bund/psa/content/index.html.  Germany  is  an 
example of an insurance‐based health system where primary care is weaker than the 
UK and where patients have direct access to specialists. Such access, urologists in this 
context,  has  the undoubted potential  of  escalating  costs —  it  is  not  in  the  financial 
interest  of  a  urologist  to  reduce  urological  investigations,  specifically  prostate 
biopsies,  and  the  downstream  costs.  At  present  there  is  no  trial,  similar  to  that 
described in this thesis, to examine the impact of Prosdex in Germany, nor is there an 
analogous mathematical  simulation modelling exercise. And,  even  if  there was  such 
an  opportunity  for  comparative  studies,  great  caution  would  be  needed  in  the 
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interpretation  of  the  findings,  as  decision  aids  are,  by  their  very  nature,  context‐
specific. Not only has the German version of Prosdex been translated, but some of the 





clearly  hypothetical  in  the  absence  of  the  intervention  being  widely‐disseminated. 
The lack of a dissemination strategy is the major criticism that can be levelled against 





Nonetheless,  bluntly,  there  seems  little  purpose  in  investing  heavily  in  the 
development of web‐based decision aids without then striving to have them used by 
the  public.  In  many  respects  this  challenge  lies  within  the  issues  raised  by  the 
Normalisation  Process  Model,  a  theory  developed  by  May  which  explains  how 
technologies are incorporated into normal practice, specifically healthcare.10,11 
 
According  to  the  Normalisation  Process Model,  four  factors  promote  or  inhibit  the 
uptake  of  complex  interventions  such  as  decision  aids:  interactional  workability, 
relational  integration,  skill  set  workability  and  contextual  integration.10  All  four  of 
these  factors arguably apply to the uptake of Prosdex.  Interactional workability and 
relational integration could help to understand and optimise the positioning of a third 




Prosdex  to  an  organisational  setting  such  as  GP  practices —  could  be  explored  in 
terms  of  the  proposition  posed  by  May:  A  complex  intervention  is  disposed  to 
normalisation if it confers an advantage on an organisation in flexibly executing and 
realising work.10 Does  an  intervention  to  promote  informed decision making  about 





environment  where  significant  sums  of  money  are  expended  on  marketing  and 
advertising new products. Moreover, the cultural differences between the developers 
of  decision  aids  and  commercial  products  may  allow  understanding  about  this 
dissemination shortcoming. Academic researchers have, to date, been at the forefront 









academic  rigour,  particularly  in  the  development  of  the  content,  is  a  risk,  as  is  the 
possibility  of  commercial  bias,  although  the  latter  can  be  mitigated  by  the 
involvement  of  not‐for‐profit/charitable  organisations,  and  adherence  to 
international standards.11 
 
Developing  a  dissemination  strategy  for web‐based decision  aids  certainly  requires 
research, but the research, as has been argued, needs to move out of the traditional 






Prosdex’s  ranking  in a  search be  improved’.  In  this particular  example comparative 
strategies  could  be  examined,  such  as  a  gradualist  approach,  hoping  that  increased 
usage of Prosdex would improve the ranking, versus a more proactive strategy such 
as inserting key words in the site to be identified by the Google search engine. 
The  final  research question  relates  to  the ownership and  liability  for a decision aid 
such as Prosdex, both now and in the future. Having influence over users’ decisions, 
decision aids are potentially open to criticism and, as a result, medicolegal action. It is 





responsibility  for  the  decision  aids,  a  problem  made  more  complex  by  the  multi‐





have  not  been  subject  to  the  rigours  of  IPR,  in  large  part,  as  has  previously  been 
mentioned, due  the  focus being academic — specifically regarding  the development 
and evaluation of these innovations. There is a risk that unless this issue is addressed, 





indeed  a  hope,  that  by  the  end  of  the  project  two  significant  events  would  have 
occurred. First, the PSA test would have been improved upon or, ideally, replaced by a 
more  accurate  investigation  for  prostate  cancer.  Secondly,  the  long‐running  debate 
over  the  value  of mass,  population  screening  for  prostate  cancer would  have  been 
resolved. In the event neither has come to pass. With respect to PSA testing, over the 
last  seven  years  a  number  of  potential  improvements  have  been  suggested.  Most 
recently  a  urine  test  for  the  protein  Sarcosine  was  shown  to  be  sensitive  in 





in  mortality  from  prostate  cancer  screening,  a  similarly  large  study  from  the  USA 
demonstrated no such benefit.13,14  
The need  for  informed decision making with regards PSA  testing  therefore remains 
undiminished. Moreover, the need for a web‐based intervention has grown since the 
instigation of the project. A generation of web‐savvy men is now reaching an age, 50 
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In  this  thesis,  the  development  and  evaluation  of  a  web‐based  PSA  decision  aid, 
Prosdex, was explored. The thesis arose from work commissioned by the UK National 
Screening Committee and Cancer Research UK to promote informed decision making 
in  PSA  testing,  in  accordance  with  the  UK  Prostate  Cancer  Risk  Management 
Programme.  Three  main  questions  were  posed.  First,  ‘why  are  PSA  decision  aids 
necessary?’ Secondly,  ‘how do men respond  to a web‐based PSA decision aid under 
development?’ Thirdly, ‘what are the effects of a web‐based PSA decision aid?’ These 
questions were  explored  in  three  corresponding  sections:  analysis  of  the  problem, 
development of the decision aid and evaluation of the decision aid. Whilst the three 
questions  were  addressed  under  the  aegis  of  fairly  narrowly‐focused  studies, 
consideration was given throughout to their broader implications. 
 
The  first  section,  Analysis  of  the  problem,  contains  three  chapters,  and  the  first, 
chapter 2,  presents  a  qualitative  study  that  explored  the  views  and  experiences of 
men who have considered or undertaken PSA testing. Twenty eight men representing 
a range of clinical outcomes, from those who had a normal PSA test to those who had 
received  treatment  for  prostate  cancer,  participated  in  semi‐structured  interviews. 
The interviews examined the men’s knowledge base, their discussions with GPs about 
the  test,  and  their  responses  to  both  the  PSA  result  and  any  subsequent 
investigations/treatment.  From  the  interviews  three  themes  were  identified.  First, 
the  decision‐making  context,  and we  found  that  in  addition  to  health  professionals 
there  were  two  major  influences  on  men’s  decision  making:  social  networks, 
specifically  friends  and  family,  and  also  the  media —  it  was  clear  that  this  was  a 
strong, important factor. The second theme was the locus of decision making, and in 




was  further  defined  in  terms  of  three  sub‐themes:  pre‐test  uncertainty,  post‐test 
uncertainty and the subsequent effect of  this uncertainty.  In so doing we  illustrated 
our finding that the uncertainty of PSA did not end with the test result. Consequences 
of  the  uncertainty  included  anxiety  and  regret,  and  we  concluded  that  there  was 





in  the UK.  First  it was noted  that despite  significant  investment  in  the UK National 
Health Service there was little evidence of these increased resources translating into 
improvements  in  shared  decision making.  Then we  considered  the  level  of  patient 
participation  in  the  UK,  and  found  that  despite  a  high  level  of  support  from  the 
government  and  a  number  of  interventions,  progress  in  this  respect  was  limited. 
Moreover  we  found  serious  shortcomings  in  specific  areas,  notably  patient 





of  implementation  in  the  UK,  and  of  greatest  relevance  to  the  thesis,  was  that  of 
decision aids, and it was noted that few decision aids had been commissioned, and of 
these, many were in specific areas notably urology. 
Barriers  and  facilitators  to  the  implementation  of  shared  decision  making  and 
decision  aids  in  the  UK  were  also  considered  in  chapter  3,  and  these  included 
targeted financial incentives, now a major hallmark of payment mechanisms in the UK 






In chapter 4  a  second review  is presented, and  this considers  the evolution of PSA 
decision  aids  over  the  last  ten  years.  The  review  used  the  term  decision  support 
technology  instead  of  decision  aid,  and  that  in  itself  reflects  the  technological 
development that has occurred with these interventions over this period. In the first 
section  of  the  review,  paper‐based  PSA  decision  aids  were  considered,  and  it  was 
noted that the content would typically range from information about prostate cancer 
to information about specific treatments. Increasingly, quality criteria were applied to 
the  development  of  these  decision  aids,  for  instance  formal  evaluations  and  the 
emergence of peer review. Video PSA decision aids were developed to present patient 





to  be  presented  in  different  ways,  with  increasingly  complex  decision‐making 
functionalities. On  the other hand,  however,  developers have aimed  to  increase  the 
usability  and  utility of  these  interventions.  These  two  phenomena were  graphically 
illustrated in the advent of educational entertainment PSA decision aids, specifically 
aimed  at  populations  of  limited health  literacy,  and  containing multimedia  features 
such as soap opera clips. Finally in the review we discussed the possible role of web 
2.0  for  PSA  decision  aids,  in  particular  the  potential  for  social  interaction 
functionalities such as web fora.  
 
In  the second section of  this  thesis, Development of the decision aid,  two chapters 
describe  the  development  of  the    PSA  decision  aid,  Prosdex.  The  first,  chapter  5, 
contains a systematic literature review of PSA decision aids. This was undertaken not 
only  to  garner  detailed  information  about  extant  PSA  decision  aids,  but  also  to 
consider  evaluations,  and  thereby  the  effects  of,  these  interventions.  Seven  PSA 
decision  aids were  identified,  the majority  from  the  USA,  and  all  apart  from  one  a 
paper‐based document. The content area for each decision aid was listed, and it was 




included,  three  of  which  assessed  PSA  uptake  at  12  months  and  the  fourth  at  18 
months.  From  the  meta‐analysis  we  found  a  3.5%  absolute  reduction  in  PSA  test 
uptake (95% CI 0.0‐7.2%; P=0.05). In relation to the knowledge outcome, four RCTs 
considered  knowledge within  two weeks  of  using  the  decision  aid,  and  knowledge 
was found to improve in the intervention groups by 19.5% (95% CI 14.2‐24.8%). Two 
RCTs considered knowledge at a longer interval, 12 and 18 months respectively, and 
a  meta‐analysis  of  the  results  demonstrated  a  non‐significant  improvement  in 
knowledge  for  the  intervention  groups,  3.4%  (95%  CI  ‐0.74  to  7.4%,  P=0.10).  The 




described.  The  aim  of  this  study  was  twofold:  first  to  describe  and  interpret  the 
responses of men to evolving prototypes of Prosdex; secondly, and most importantly, 
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to develop a model  for  the  future  field‐testing of decision aids. Despite  field  testing 
being  widely  recognised  as  an  important  quality  criterion  in  the  development  of 
decision aids, at the time of the development of Prosdex there was no such model. 






in  Prosdex,  and  secondly  responses  to  specific  features  of  Prosdex.  In  terms  of  the 
information  provided  in  Prosdex,  three  main  categories  were  identified  —  detail, 
balance and suggested improvements — and in general the responses were positive. 
With  respect  to  the  second  theme,  four  categories  were  identified,  relating  to  the 
specific  features  of  navigation,  content,  voice‐over  and  decision  making‐scale.  Of 
these four features, the most significant responses related to navigation. Participants 
using  the  initial  prototypes  of  Prosdex  experienced  significant  difficulties  in 
navigating through the site, and in particular knowing which pages they had viewed. 
Consequently,  significant  alterations  were  made  to  later  prototypes  of  the  site,  in 




secondly  their  responses  to  prototypes  up  until  the  final  version.  Accordingly  we 
developed  a  model  for  the  field  testing  of  decision  aids  comprised  of  two 
corresponding stages: exploratory field‐testing and prototype field‐testing. 
 
In  the  third  section  of  the  thesis,  Evaluation  of  the  decision  aid,  four  chapters 
describe  the  evaluation  of  Prosdex.  The  first,  chapter  7,  is  the  protocol  of  the 
randomised controlled trial found in chapter 8. The aim of the trial was to evaluate 
the  effect  of  Prosdex  on  knowledge,  attitudes  and  behaviour,  the  components  of 
informed decision making, defined as knowledge in the presence of attitudes that are 
congruent with subsequent behaviours. A proxy outcome,  intention  to undergo PSA 
testing,  was  used  in  the  trial  for  behaviour,  and  three  other  outcomes  were  also 
measured: decisional conflict, anxiety and PSA uptake. Men aged 50 to 75 participated 
in the study, and they were randomly allocated to two intervention groups and two 
control  groups.  Participants  in  the  first  intervention  group  were  asked  to  view 
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Prosdex, and those in the second intervention group were given a paper version of the 
text  content.  Outcomes  apart  from  PSA  uptake  were  measured  with  an  online 
questionnaire,  completed  by  participants  in  the  intervention  groups,  immediately 
after  their  respective  interventions,  and  also  by  participants  in  one  of  the  control 











the Prosdex  and Paper‐Version groups  in  terms of  these outcomes. However,  in  the 
Prosdex group, and in contrast to the Paper‐Version group, increased knowledge was 
associated with  both  a  less  favourable  attitude  to  testing  (rs  ‐0.49,  P<0.001)  and  a 
lower  intention  to  undergo  testing  (rs  ‐0.27,  P=0.02).  This  congruence  between 
attitude and intention in the context of higher knowledge was in accordance with our 
definition  of  informed  decision  making.  That  is,  Prosdex  was  found  to  promote 
informed decision making about the PSA test. 
With  respect  to  the  other  outcomes  in  the  trial,  for  the  comparison  of  Prosdex  v. 




in  the  Paper‐version  and  Questionnaire‐Control  groups,  P=0.014.  Test  uptake  was 
also  less  in  the  No  Questionnaire‐Control  group  than  in  the  Questionnaire‐Control 
group,  confirming  our  expected Hawthorne  effect  of  the  questionnaire  in  favour  of 
PSA testing. Also after six months, when the questionnaire was repeated, knowledge 
was found to reduce significantly  in both  intervention groups, but particularly so  in 
the Paper‐Version group. Finally we analysed the data on an individual basis, as most 
of the analyses in the study had been done on a group basis. Moreover, according to 
the  model  of  informed  decision  making,  high  knowledge  and  congruent 
attitudes/behaviours should also be demonstrated on an individual as well as a group 
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In chapter 9,  the  relationship between  the usage of Prosdex and  informed decision 
making  is examined  in greater detail. A cross‐sectional observational web‐log study 
was undertaken of the participants in the Prosdex group of the trial, and the aim was 
to  describe  patterns  of  usage  from  the  web‐logs,  and  to  explore  any  association, 
thereof, with informed decision making. The key outcomes measured via the web‐logs 
were time spent on the site in its totality and on individual modules/pages; number of 








From  the  web‐logs,  and  after  excluding  ‘outlier’  data  which  we  attributed  to  the 
computer being left on with no interaction, the mean time spent using Prosdex (n=74) 
was  20  minutes  (SD  15  min).  The  mean  number  of  pages  viewed  (n=82)  was  32 
(SD=21) out of a possible 60, and the majority of participants did not view the video 




identified  a  positive  correlation  between  the  number  of  pages  viewed  and  the 




From  these  results  we  presented  two  arguments  with  respect  to  the  future 
development  of  web‐based  decision  aids.  First,  despite  the  dose‐response 
relationship between usage and informed decision making, developers have roughly 
20  minutes  available  to  present  information  and  other  features  of  a  decision  aid 
186  Summary 
before users move from the site. Second, users of a decision aid are not a homogenous 
population,  and  fall  into  two  groups  characterised  by  high  and  low  access. 
Accordingly  we  argued  that  developers  should  employ  a  stratum  approach  to  the 
design of decision aids, with a  ‘top  layer’  containing  the key messages,  and a  lower 
level incorporating the more detailed information and complex features.  
 













2008‐9.  These  findings  need  to  be  qualified  by  the  limitation  of  the  cost  analysis. 
Costs incurred after the prostatic biopsy result, in particular those relating to prostate 





Finally,  in  chapter  11  of  the  thesis,  the  results  and  conclusions  from  the  three 
sections  of  the  thesis  are  discussed.  After  outlining  the  rationale  for  the  thesis,  the 
results  of  chapters 2  to 10  are  described.  Then,  the  findings  are  interpreted  and 
critiqued from a number of perspectives, including methodology, and with respect to 
the  wider  literature.  I  note,  for  instance,  that  whilst  the  principal  aim  of  the  RCT 
(chapter  8)  was  to  demonstrate  an  effect  on  informed  decision  making,  the 
secondary  finding  of  the  negative  effect  on  PSA  test  uptake  is  also  important,  as  it 
adds to the growing body of literature demonstrating such an impact. With respect to 




(chapter  10)  as  an  adjunct  to  a  traditional  RCT‐style  evaluation,  I  note  the 
methodological  limitation,  specifically  the  dependency  on  high  quality  cost  data 
throughout the process under consideration (prostate cancer testing and treatment). 
The  implications  for  practice  and  research  are  then  discussed,  starting  with  the 
increasing role of the web as an information source to supplement that provided by 
traditional  healthcare  providers.  I  argue  that  the  risks,  for  example  potential 
commercial  bias,  can be managed with  transparent  and  efficient  regulatory/clinical 
governance structures. The wider medico‐legal implications of PSA decision aids are 
then explored,  and  I propose  that  the  involvement of  the  law  in  this  field  is  almost 
inevitable  when  dealing  with  the  combination  of  marked  uncertainty  and  a 
potentially fatal illness. A decision aid such as Prosdex also needs to be considered at a 
wider, population level, from an economic perspective, and economic theory can also 
add  to  the  analysis  of  individual  decision making.  Nevertheless,  such  analyses  will 
remain  hypothetical  unless  there  is  dissemination  of  these  decision  aids  in  the 
population, and a number of strategies need to be employed, including those used in 
other  sectors  such  as marketing,  as  well  as  addressing  as  a matter  of  urgency  the 
challenges posed by intellectual property rights. 
 
I  conclude  at  the  end of  this  thesis  that  the need  for  a web‐based PSA decision aid 
remains  undiminished.  PSA  remains  the  only  widely‐available  screening  test  for 

















het  web  onderzocht.  Het  proefschrift  kwam  voort  uit  een  onderzoek,  gedaan  in 
opdracht van het Britse National Screening Committee en de Cancer Research UK, om 















testresultaat  tot  daadwerkelijke  behandeling  van  prostaatkanker.  In  de  interviews 
werd de mate van kennis van de mannen onderzocht, alsook hun gesprekken met de 
huisarts  over  de  test,  en  hun  reacties  op  de  uitslag  van  de  PSA  test  en  eventuele 
vervolgonderzoeken  en  –behandelingen.  Uit  deze  interviews  kwamen  drie  thema’s 
naar boven. Ten eerste de context van de besluitvorming; daarbij ontdekten we dat er 
naast  de  invloed  van  professionals  in  de  gezondheidszorg  twee  andere  belangrijke 


















investeringen  in  de  Britse  National  Health  Service  (NHS),  de  toename  van 
hulpmiddelen  zich  niet  merkbaar  vertaalde  naar  verbeteringen  in  de  gezamenlijke 
besluitvorming. Vervolgens bestudeerden we het niveau van de patiëntenparticipatie 
in  Groot‐Brittannië,  en  daarbij  ontdekten  we  dat,  ondanks  een  hoge  mate  van 
ondersteuning van de regering en een aantal interventies, er sprake was van weinig 
vooruitgang.  Bovendien  ontdekten  we  ernstige  tekortkomingen  op  specifieke 
gebieden, met name op het gebied van patiënteninformatie, waar de kwaliteit op z’n 
best  beschreven  kon  worden  als  wisselend.  Daarna  bestudeerden  we  de 
implementatie  van  de  gezamenlijke  besluitvorming  in  Groot‐Brittannië, waarbij we 
ons  eerst  op  onderwijs  richtten.  We  ontdekten  dat,  ondanks  het  feit  dat  de 
postdoctorale  medische  opleiding  in  Groot‐Brittannië  het  concept  van  de 
gezamenlijke  besluitvorming  heeft  overgenomen,  de  implementatie  ervan  beperkt 
was. Uitzondering hierbij vormde de eerstelijnszorg, waar we enkele bemoedigende 
signalen  zagen.  Het  tweede  implementatiegebied  in  Groot‐Brittannië,  dat  ook  de 
meeste  relevantie  had  voor  het  proefschrift,  was  dat  van  de  keuzehulpen.  Hierbij 
merkten we op dat maar weinig keuzehulpen aangevraagd waren en dat er daarvan 
de meeste voor specifieke gebieden waren aangevraagd, met name urologie.  
Ook  hindernissen  en  katalysators  van  de  implementatie  van  de  gezamenlijke 
besluitvorming  en  de  keuzehulpen  in  Groot‐Brittannië  werden  in  beschouwing 
genomen in hoofdstuk 3. Daaronder vielen ook gerichte financiële toeslagen, die nu 
een belangrijk kenmerk vormen van betaalmechanismes in de Britse NHS. We stelden 
dat  de  betrekkelijk  libertijnse  wetgevende  structuur  in  Groot‐Brittannië,  in 
combinatie  met  een  actieve  publieke  dialoog  over  ethiek,  kan  bijdragen  in  de 
promotie van de gezamenlijke besluitvorming. Als  laatste vestigden we de aandacht 
op  de mogelijke  rol  van  gouvernementele  en  niet‐gouvernementele  organisaties,  in 




ontwikkeling van PSA keuzehulpen  in de afgelopen tien  jaar.  In het overzicht wordt 
niet  gesproken  over  keuzehulp,  maar  wordt  de  term  ‘keuzeondersteunende 
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technologie’  gebruikt:  een  weerspiegeling  van  de  technologische  ontwikkeling  die 
deze interventies hebben doorgemaakt in die periode. In het eerste gedeelte van het 
overzicht worden papieren PSA keuzehulpen bestudeerd,  en we merkten op dat de 
inhoud  gekenmerkt werd  door  een  variatie  aan  informatie,  van  prostaatkanker  tot 




gepaard  kan  gaan,  met  name  de  enorme  impact  ervan  en  de  uitdaging  om  deze 
contrasterende ervaringen met elkaar in evenwicht te brengen, werd bediscussieerd. 
De  opkomst  van  internet  en  multimedia  heeft  ertoe  geleid  dat  ontwikkelaars  PSA 
keuzehulpen met  toenemende verfijning hebben kunnen produceren. Daardoor kan 
er meer  informatie  gepresenteerd worden op verschillende manieren, waardoor de 
keuzehulp  in  toenemende mate  complexer wordt.  De  ontwikkelaars  hebben  echter 
ook geprobeerd om de bruikbaarheid en het nut van deze interventies te vergroten. 
Deze  twee  fenomenen  werden  op  grafische  wijze  verduidelijkt,  in  afwachting  van 
educatieve  ‘entertainment’  PSA  keuzehulpen.  Deze  keuzehulpen  zijn  met  name 
gericht  op  mensen  met  een  beperkte  belezenheid  met  betrekking  tot  de 
gezondheidszorg;  ze  bevatten multimedia  elementen,  zoals  clips  uit  soapseries.  Als 
laatste  bespraken  we  in  dit  overzicht  de  mogelijke  rol  van  web  2.0  voor  PSA 




in  twee  hoofdstukken  de  ontwikkeling  van  de  keuzehulp  Prosdex  beschreven. 
Hoofdstuk 5  bevat  een  systematisch  literatuuroverzicht  van  PSA  keuzehulpen.  Dit 
werd  niet  alleen  gedaan  om  gedetailleerde  informatie  te  verzamelen  over  de 
bestaande PSA keuzehulpen, maar ook om de evaluaties en bijgevolg de effecten van 
deze  interventies  in  beschouwing  te  nemen.  Er  werden  zeven  PSA  keuzehulpen 
onderscheiden, waarvan  het merendeel  uit  de  Verenigde  Staten  kwam,  en  allemaal 
papieren documenten, op één na. De inhoud van elke keuzehulp werd opgeschreven, 
en  wat  daarbij  opviel  was  dat  de  controverse  rondom  de  PSA  testen  een  veel 
voorkomend  thema  was.  Er  werden  ook  elf  evaluaties  van  PSA  keuzehulpen 
onderscheiden, waarbij duidelijk werd dat die evaluaties onderling nogal verschilden 
in uitkomsten en maatregelen. Twee ervan, deelname aan de PSA test en kennis van 




maanden  beoordeelde.  Uit  de  meta‐analyse  bleek  een  absolute  vermindering  van 






testgroepen,  3,4%  (95%  Cl  ‐0.74  naar  7.4%,  P=0.10).  De  beoordelingen  van  deze 
uitkomsten  in  het  systematische  overzicht  vormden  een  platform  voor  de  latere 
evaluatie van de effecten van Prosdex (hoofdstuk 8). 
 
In  het  tweede  hoofdstuk  van  het  ontwikkelingsgedeelte,  hoofdstuk  6,  wordt  een 
studie van een praktijktest beschreven. Het doel van deze studie was tweeledig: ten 
eerste  om  de  reacties  van  de  mannen  op  de  zich  ontwikkelende  prototypes  van 
Prosdex te beschrijven en te interpreteren; ten tweede, en het meest belangrijke, om 
een  model  te  ontwikkelen  voor  toekomstige  praktijktesten  van  keuzehulpen. 
Ondanks  het  feit  dat  praktijktesten  algemeen  erkend  worden  als  belangrijke 
kwaliteitscriteria  in  de  ontwikkeling  van  keuzehulpen,  bestond  er  ten  tijde  van  de 
ontwikkeling van Prosdex nog niet zo’n model.  
In  deze  studie  van  een  praktijktest  werd  gebruik  gemaakt  van  een  kwalitatieve 
methodologie,  meer  bepaald  semigestructureerde  interviews,  en  de  deelnemers 
werden  geïnterviewd  nadat  zij  prototypes  van  Prosdex  hadden  bekeken. 
Zevenentwintig mannen, in leeftijd variërend van 40 to 75 jaar en geworven uit twee 
huisartspraktijken in Wales, Groot‐Brittannië, namen deel aan de studie. Zij vormden 
vijf  groepen,  die  overeenkwamen  met  de  vijf  prototypes  van  Prosdex  die  bekeken 
waren. Twee thema’s kwamen uit de interviews naar voren: ten eerste reacties op de 
informatie  die  geleverd  werd  in  Prosdex,  en  ten  tweede  reacties  op  de  specifieke 
elementen van Prosdex. Met betrekking tot de informatie die geleverd werd in Prosdex 
werden  drie  hoofdcategorieën  onderscheiden  —  detail,  balans  en  voorgestelde 
verbeteringen — en over het algemeen waren de reacties positief. Met betrekking tot 
het tweede thema werden vier categorieën onderscheiden, die verband houden met 





de  site,  met  name  om  te  weten  welke  pagina’s  ze  reeds  bekeken  hadden.  Als  een 
gevolg  daarvan  werden  er  aanmerkelijke  verbeteringen  doorgevoerd  in  de  latere 
prototypes  van  de  site:  in  het  bijzonder  werd  een  interactieve  pagina  met  een 
inhoudsopgave toegevoegd, waardoor de mannen hun eigen spoor op de site konden 
volgen.  
De  resultaten  van  deze  studie  lieten  zien  dat  de  praktijktesten  van  keuzehulpen 
bestaan uit twee kenmerkende processen: ten eerste de deelname van de gebruikers 
in  de  ontwikkelingsprocessen,  en  ten  tweede  hun  doorlopende  reacties  op  de 




In  het  derde  deel  van  het  proefschrift,  Evaluatie  van  de  keuzehulp,  wordt  de 
evaluatie  van  Prosdex  in  vier  hoofdstukken  beschreven.  Het  eerste  daarvan, 
hoofdstuk 7, behandelt het protocol van de ‘randomised controlled trial’, zoals dat te 
vinden is in hoofdstuk 8. Het doel van dat onderzoek was de evaluatie van het effect 
van  Prosdex  op  kennis,  houding  en  gedrag:  de  bestanddelen  van  geïnformeerde 
besluitvorming,  gedefinieerd  als  kennis  in  de  aanwezigheid  van  houdingen  die 
overeenkomen  met  verdere  gedragingen.  In  het  onderzoek  werd  een  alternatief 
resultaat,  de  intentie  om  een  PSA  test  te  ondergaan,  gebruikt  voor  gedrag,  en  ook 
werden drie andere resultaten beoordeeld: keuzeconflict, ongerustheid en deelname 
aan de PSA test. Mannen variërend  in  leeftijd van 50 tot 75  jaar namen deel aan de 
studie,  en  zij  werden  willekeurig  ingedeeld  in  twee  testgroepen  en  twee 
controlegroepen.  Aan  de  deelnemers  in  de  eerste  testgroep  werd  gevraagd  om 
Prosdex te bekijken, terwijl de deelnemers in de tweede testgroep een papieren versie 
van het onderwerp van de  tekst kregen. Afgezien van de deelname aan de PSA  test 
werden  de  resultaten  beoordeeld  via  een  online  vragenlijst,  die  meteen  na  hun 
respectievelijke  testen  ingevuld werd door de deelnemers  in de  testgroepen, alsook 
door  de  deelnemers  in  een  van  de  controlegroepen  (Vragenlijst‐Controle).  Na  zes 
maanden  werd  van  alle  deelnemers  de  deelname  aan  de  PSA  test  beoordeeld, 
inclusief  degenen  in  de  tweede  controlegroep  (Geen  Vragenlijst‐Controle),  en  dit 
maakte het mogelijk om een beoordeling te maken van het ‘Hawthorne’ effect van de 
vragenlijst.  Ook  werd  de  deelnemers  na  zes  maanden  gevraagd  om  de  online 
vragenlijst opnieuw in te vullen. De resultaten werden gerapporteerd uitgaande van 
  Samenvatting  195 
resultaat  grootte,  ontleend  aan  de  Mann‐Whitney  U‐statistiek,  gedeeld  door  het 
product van de twee steekproeven (U/mn), met een lijn van ‘geen resultaat’ van 0.50.  
Er  namen  514  mannen  deel  aan  het  onderzoek.  Vergeleken  met  de  Vragenlijst‐
Controle groep lieten de drie resultaten zien dat door Prosdex de kennis toenam over 




Versie  groepen met  betrekking  tot  deze  resultaten.  Echter,  in  de  Prosdex  groep,  in 
tegenstelling tot de Papieren‐Versie groep, werd de toegenomen kennis geassocieerd 
met  een  minder  gunstige  houding  ten  opzichte  van  het  testen  (rs  ‐0.49,  P<0.001), 
alsook  een  verminderde  intentie  om een  test  te  ondergaan  (rs  ‐0.27,  P=0.02). Deze 
congruentie  met  houding  en  intentie  in  de  context  van  meer  kennis  was  in 
overeenstemming  met  onze  definitie  van  geïnformeerde  besluitvorming.  Dat  wil 
zeggen,  Prosdex  promoot  inderdaad  een  geïnformeerde  besluitvorming  met 
betrekking tot de PSA test.  
Met  betrekking  tot  de  overige  resultaten  van  het  onderzoek  bleek  dat  bij  de 
vergelijking  van  Prosdex  met  de  Vragenlijst‐Controle  groep  het  keuzeconflict 
verminderd was (U/mn 0.32, 95% Cl 0.25‐0.40), maar dat er geen verschil was voor 
wat betreft ongerustheid (U/mn 0.50, 95% Cl 0.42‐0.58). Ook hier bestonden er, voor 
wat  betreft  de  uitkomsten,  geen  verschillen  tussen  de  Prosdex  groepen  en  de 
Papieren‐Versie  groepen.  Na  zes  maanden  was  er  in  de  Prosdex  groep  sprake  van 
minder deelname aan de PSA test, in tegenstelling tot de Papieren‐Versie groep en de 
Vragenlijst‐Controle groep, P=0.014. Er was ook sprake van minder deelname aan de 
PSA  test  in  de  Geen  Vragenlijst‐Controle  groep,  in  tegenstelling  tot  de  Vragenlijst‐




omdat  de  meeste  analyses  in  de  studie  op  groepsbasis  gedaan  waren.  Bovendien 
moeten,  volgens  het  model  van  geïnformeerde  besluitvorming,  meer  kennis  en 
overeenkomende  houdingen/gedragingen  aangetoond  worden  op  individuele  basis 
en op groepsbasis. Daartoe werden, op basis van  individuele gemiddelde scores, de 
resultaten  van  kennis,  houding  en  intentie  verdeeld  in  hoog  en  laag,  waarbij  we 




toekomstige  ontwikkeling  van  een  keuzehulp  op  het  web.  Ten  eerste  hebben 
ontwikkelaars,  ondanks  de  dosis  response  relatie  tussen  gebruik  en  geïnformeerde 
besluitvorming,  slechts  20  minuten  tijd  beschikbaar  om  informatie  en  andere 
kenmerken  van  een  keuzehulp  te  presenteren  voordat  gebruikers  de  site  weer 




van  keuzehulpen, met  een  ‘bovenlaag’  die  de  belangrijkste  boodschappen  bevat,  en 
een lager niveau dat meer gedetailleerde informatie en complexere elementen bevat.   
 
Het  evaluatiegedeelte  van  het  proefschrift  eindigt  in  hoofdstuk  10  met  een 
onderzoek  naar  de  mogelijke  kosten  die  voortvloeien  uit  een  geïnformeerde 
besluitvorming  in  PSA  testen,  zoals  die  gepromoot  zijn  door  een  keuzehulp  op  het 
web  zoals  Prosdex.  Meer  specifiek  werd  een  mathematisch  simulatiemodel 
ontwikkeld,  om  het  effect  van  veranderingen  in  deelname  aan  de  PSA  test  op  het 
aantal  prostaat  biopsies  en  de  kosten  daarvan  te  evalueren.  Simulatiemodellen 
proberen  de  realiteit  te  imiteren  door  middel  van  een  reeks  verschillende 
gebeurtenissen,  en  parameter  data  werden  ingevoerd  op  omgeving/populatie, 
intentie om de PSA  test  te ondergaan,  voortgekomen uit de RCT  (hoofdstuk 8),  en 
kosten  gerelateerd  aan  PSA  testen  en  prostaat  biopsies.  Er  werden  drie 
omgevingen/populaties  in  beschouwing  genomen:  een  huisartsenpraktijk  vanuit  de 
RCT,  Wales  als  geheel  en  Groot‐Brittannië  als  geheel.  Kleine  veranderingen  in  de 
testniveaus van de PSA’s bleken maar een minimale  financiële  impact  te hebben op 
het niveau van de afzonderlijke huisartsenpraktijk: het terugbrengen van PSA testen 
van 4,6% naar 3,6% bijvoorbeeld verminderde de totale kosten voor de praktijk met 
slechts  £ 1.200.  Evenzo  was,  op  het  niveau  van  geheel  Groot‐Brittannië,  de 
vermindering  in  kosten  tamelijk  onbetekenend:  £ 8 miljoen,  oftewel  0,1%  van  het 
£ 92,5 miljard  tellende  budget  van  de  NHS  voor  Engeland  in  2008‐9.  Deze 
bevindingen moeten wel afgezet worden tegen de beperkingen van de kostenanalyse. 
Kosten  die  gemaakt  zijn  na  de  uitslag  van  de  prostaat  biopsie,  met  name  kosten 
gerelateerd  aan  de  behandeling  van  prostaatkanker,  werden  niet  in  beschouwing 









en  met  10  beschreven.  Vervolgens  worden  de  bevindingen  geïnterpreteerd  en 
besproken  vanuit  een  aantal  perspectieven,  inclusief  de  methodologie,  en  met 




literatuur  die  zo’n  impact  laat  zien.  Met  betrekking  tot  de  studie  van  de  weblogs 
(hoofdstuk 9), beargumenteer ik dat dit een nieuwe, spannende methodologie is die 
de  makers  van  keuzehulpen  op  het  web  mogelijk  een  overvloed  aan  feedback 
informatie  biedt.  Ten  slotte,  terwijl  ik  het  voorbeeld  van  het  mathematische 
simulatiemodel indeel (hoofdstuk 10) als een toevoegsel aan de traditionele RCT stijl 
van evalueren, vestig ik de aandacht op de methodologische beperkingen, met name 
de  afhankelijkheid  van  kostendata  van  hoge  kwaliteit  gedurende  het  proces  dat 
bediscussieerd wordt (testen op en behandeling van prostaatkanker). 
Vervolgens  worden  de  implicaties  voor  de  praktijk  en  het  onderzoek  besproken, 
beginnende bij de toenemende rol van het internet als  informatiebron, die het werk 
van  de  traditionele  gezondheidszorgwerkers  aanvult.  Ik  beargumenteer  dat  de 
risico’s,  bijvoorbeeld  mogelijke  commerciële  neigingen,  beheerst  kunnen  worden 
door  middel  van  transparante  en  efficiënte  gereguleerde/klinische  bestuurs‐
structuren. De bredere gerechtelijk‐geneeskundige implicaties van PSA keuzehulpen 
worden vervolgens onderzocht,  en  ik  stel dat de  rechtsbetrokkenheid op dit gebied 
welhaast  onvermijdelijk  is  wanneer  men  te  maken  heeft  met  de  combinatie  van 
uitgesproken  onzekerheid  en  een  in  potentie  fatale  ziekte.  Een  keuzehulp  zoals 
Prosdex moet ook beschouwd worden op een breder populatieniveau en vanuit een 
economisch perspectief; economische theorie kan ook bijdragen aan de analyse van 
de  individuele  besluitvorming.  Desalniettemin  blijven  dergelijke  analyses 
hypothetisch,  tenzij  er  sprake  is  van  verspreiding  van  deze  keuzehulpen  onder  de 
bevolking.  Ook  zullen  een  aantal  strategieën  moeten  worden  toegepast,  inclusief 
strategieën  die  bijvoorbeeld  in  de  marketingsector  gebruikt  worden;  tevens  is  het 
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screening  test  voor  prostaatkanker,  maar  door  zijn  substantiële  fouten  zijn 
voorstellen  om  de  test  te  gebruiken  als  een  middel  om  de  bevolking  te  screenen, 














Cafés  have  figured  prominently  in  the  genesis  of  this  thesis,  as  illustrated  by  the 
book’s cover — a photograph of men discussing  the state of  the world  in an  Italian 
café in 1950s South Wales. A descendant of such a café, in Pontcanna, Cardiff, was the 
venue, on a rain‐drenched autumnal Saturday afternoon in 2002, for a meeting which 
would  ultimately  lead  to  the  publication  of  this  book  and  the  defence  of  the  PhD. 
Professor Glyn Elwyn, then newly appointed as chair of primary care, persuaded me 
that research into decision aids would make such dreary days considerably brighter, 






case.  Indeed  the  link has always  felt perfectly natural,  and  this has been due  to  the 
strong  connection,  established  over  many  years,  between  Glyn  and  my  principal 
promotor,  Professor  Richard  Grol.  His  insistence  on  a  detailed  traject  instilled  the 
necessary  rigour  into  this  thesis,  and  his  firm  belief  in  clear  messages,  set  in  an 
international context, represent what is best about the Dutch. Richard also taught me 
that  for  a  discerning  mind  one  should  only  drink  strong  coffee  and  wine  (ideally 
Burgundian) — a lesson which I have eagerly taken up. 
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acknowledge  the  detailed  and  incisive  statistical  input  of  Professor  Robert 
Newcombe,  particularly  with  respect  to  the  randomised  controlled  trial.  Similarly, 




30  general  practices  participated  throughout  the  course  of  this  thesis,  and  as  a 
practising  GP myself  I  recognise  the  additional  effort,  over  and  above  the  already‐
overloaded working day,  that such a contribution entails.  I am deeply grateful  to all 





The  transition  from  a  PhD  manuscript  to  this  book  was  one  that  I  sorely 















Richards,  Swansea, who  has  been  a  font  of wisdom  and  dry wit,  in  equal measure, 
over  these  years.  In  terms  of  my  family,  my  mother  and  brother  have  been,  and 
remain,  constant  sources  of  support.  The  greatest  suffering,  however,  has  been 
experienced by my wife,  Catrin,  although  I have kept  to my promise  that  all  of  this 
work would not end up in a wine‐box.  
 
Last but not  least,  two  individuals were not born at  the start of  this PhD. One day  I 
sincerely hope  that both of my daughters, Megan and Anni, will  read  this book, not 
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